
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

OKTOBER 2022. - Ministeneel besluit tot wijziging van de 
lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februan 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
voor geneeskundige verzorging en uitkenngen in de kosten 
van farmaceutische specialrteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekenng voor 
geneeskundige verzorging en ui!keringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 apnl 2005 en 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij dewet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december2006, § 3, 
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, , § 
7, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 4 mei 2020, en §8, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003; arukel 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 februan 2018 tot 
vaststelling van de prooedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
voor geneeskundige verzorging en ui!kenngen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder arukelen 
15, 20, 40, 52, 60, 112, 127 en 130, zoals tot op heden 
gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 28 juni 
2022, .op 12 juli 2022 en op 2, 4 en 9 augustus 2022 ; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 2 en 12 juli 2022 en op 2 augustus 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiên, 
gegeven op 4, 13, 18, 19, 20 en 22 juli 2022 en op 8, 9, 10, 
12, 16, 17 en 24 augustus 2022; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 14, 20, 26, 27 en 28 juli 2022 en op 11 , 18, 
19 en 25 augustus 2022; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
ALLEGRA TAB, BENDAMUSTINE ACCORD, BENEPALI, 
CABAZITAXEL EVER PHARMA, COSENTYX, ELI DEL, 
ENBREL, ERELZI, IMRALDI, NEPEXTO, OPTIRAY, 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

OCTOBRE 2022. - Arrêté ministénel modifiant la liste jointe 
à I'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coû! des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Minis!re des Affaires soclales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'arude 35bis, § 1, 
insérè par la loi du 10 aoüt 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avnl 2005 et 27 
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 aoüt 2001 et 
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 
2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2006, § 3, 
huitième alinéa, insèré par la loi du 22. décembre 2003, § 7, 
inséré par la loi du 19 décembre 2008 et modifié en dernier 
lieu par la loi du 4 mai 2020 et §8, troisième alinéa, inséré 
par la loi du 22 décembre 2003 ; I'article 37, § 3, troisième 
alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié 
par la loidu 13 décembre 2006 

Vu I'arrêté royal du 1er févner 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coOt des spécialités pharrnaceutiques, notamment les 
articles 15, 20, 40, 52, 60, 112, 127 et 130, tel qu'il a été 
modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 28 juih 2022, Ie 12 juille! 
2022 et les 2, 4 et 9 aoOt 2022; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises les 2 et 12 
juillet 2022 et Ie 2 aoGt 2022; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 
4, 13, 18, 19,20 et 22 juillet 2022 et les 8, 9, 10, 12, 16, 17 
et 24 août 2022 ; 

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 14, 20, 
26, 27 el28 juillet 2022 et des 11 , 18, 19 et 25 août 2022 ; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ALLEGRA TAB, BENDAMUSTINE ACCORD, BENEPALI, 
CABAZITAXEL EVER PHARMA, COSENTYX, ELIDEL, 
ENBREL, ERELZI, IMRALDI, NEPEXTO, OPTIRAY, 
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PERINDROPRILJAMLODIPINE KRKA, 
PERINDROPRILJINDAPAMIDE KRKA, PROTOPIC, 
SKYRIZI, TAKROZEM, TRIPLIXAM (Orifarm) en XENETIX, 
door Onze Staatssecretaris 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, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken 
akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geaeht 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 
BRUKINSA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 25 augustus 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
BYLVAY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 4 augustus 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
MAYZENT een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 26 augustus 2022; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 4, 17, 18, 
19,23,25, 26 en 29 augustus 2022; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op 
oktober 2022 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 
2', van de wetten op de Raad van State, geocördineerd op 
12 januari 1973; 

Besluit 

Artikel 1. - In bijlage I 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, zoals tot op heden gewijzigd, worden de 
volgende wijzigingen aangebracht: 

l' in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialite iten ingevoegd: 

Benaming f Dénomlnation (Aanvrag er/ Demandeur) 

PERINDROPRlllAMLODIPINE KRKA, 
PERINDROPRILJINDAPAMIDE KRKA, PROTOPIC, 
SKYRIZI, TAKROZEM, TRIPLIXAM (Orifarm) et 
XENETIX, nolre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas 
marqué d'accord dans Ie délai de dix jours mentionné à 
I'article 35bis, § 15, de la loi relative à I'assuranee 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée Ie 
14 juillet1994, et qu'en application de cetle disposition 
législative, les accords concernés sont par conséquent 
réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicamenls de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" février 
2018, la MinisIre a pris et notifié une décision motivée Ie 
25 aoOt 2022 en ce qui concerne la spécialité BRUKINSA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments deconclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 4 
aoOt 2022 en ce qui concerne la spécialité BYLVAY; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'artic1e 112 de I'arrêté royal du 1·' février 
2018, la MinisIre a pris et notifié une décision motivée Ie 
26 aoOt 2022 en ce qui concerne la spécialité MAYZENT; 

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 4, 17, 18, 19, 
23, 25, 26 et 29 aoOt 2022; 

Vu I'avis n' du Conseil d'Etat, donné Ie oelobre 2022, en 
application de I'article 84. § 1 er, alinéa ler, 2' , des lois 
sur Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

Arrête: 

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

l' au ehapitre I: 

a) les spécialités suivantes sont insérées: 

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

buiten de 
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bedrijf remb 
/ ex~ 
us/ne bulton 

bedrljf 
I ex-
us/ne 

AllEGRA TAB 120 mg OPEllA HEAl THCARE BELGIUM ATC: R06AX26 
NV/SA 

Cs-7 4568-481 30 filmomhuldetabletten, 120 mg 30 comprimés pelliculés, 120 mg 14,70 14 ,70 8,14 8,14 

4568-481 7,67 7,67 

Cs-7 * 0748-749 1 filmomhulde tablet, 120-mg 1 comprimé pelliculé, 120 mg 0,3300 0,3300 

Cs-7 ** 0748-749 Hilmomhulde tablet, 120 mg 1 comprimé pelliculé, 120 mg 0,2710 0,2710 

Cs-7·" 0748-749 1 filmomhulde tablet, 120 mg 1 comprimé pelliculé, 120 mg 0,3311 0,3311 0,2713 0,2713 

EXJAOE 180 mg NOVARTlS PHARMA ATC: V03AC03 

A-3 5 3540-101 90 filmomhuldetablelten, 180 mg 90 comprimés pelliculés, 180 mg R 406,94 406,94 0,00 0,00 

3540-101 362,78 362;78 

,0.-35 u* 7720-253 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg R 4;4666 4,4686 0,0000 0,0000 

EXJAOE 360 mg NOVARTlS PHARMA ATC: V03AC03 

A-35 3540-119 90 film omhulde tabl etten, 360 mg 90 comprimés pelliculés, 360 mg R 749,21 749,21 0,00 0,00 

3~40-119 675,45 675,45 

A-35*-· 7720-246 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg R 8;2715 8,2715 0,0000 0,0000 

EXJADE 90 mg NOVARTlS PHARMA ATC: V03AC03 

A-35 3540-09 3 90 filmomllulde tabletten, 90 mg 90 (;omprimes pelliculés, 90 mg R 192,62 192,62 0,00 0,00 

3540-093 167,00 167,00 

A-35 t .. 7720-261 1 1ilmomhulde tablet. 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg R 2,0873 2,0873 0,0000 0,0000 

OPTIRAY 300 GUERBET (zie ook hoofdstuk: IV I \loir aussl ATC: V08AB07 
chapitre : IV) 

8-178 0242-685 1 Injectieflacon 100 mi oplossing 1 flacon injectable 100 mi solution 39 ,92 39,92 6,13 10,31 
voor injectie, 636 mg/ml injectable, 636 mg/ml 

0242-685 28,94 28,94 

8-178" 0736~421 1 Injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 ml solution 37,3500 37,3500 
voor injectie. 636 mg/ml injectable, 636 mg/ml 

8-17a*· 0736-421 1 injectieflacon 100 ml-oplossing 1 flacon injectable 100 ml solution 30,6800 30,6800 
voor injectie, 636 mg/ml injectable, 636 mg/ml 

OPTIRAY 300 GUERBET (zie ook hoofdstuk: IV I \loir aussl ATC: V08AB07 
chapitre: IV) 

07'7-558 1 injectJeflacon 200 mI oplossing 1 flacon injectab/e 200 mi 57,90 57,9f) 
voor Injectie, 638 mg/ml solutlon injectsbie, 83fJ mg/ml 

8-178 " 0787·556 10 ml oplossing voor injectie, 636 10 ml solution injectable, 636 3,4240 3,4240 
mg/ml lTig/ml 

{Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dil besluit is het door de l 'article 127 du présent arrêté. Ie 
verzekering verschuld igde bedrag monlant dü -par "assurance est 
berokend per 200) calculé par 200) 

8-178 .. 0787-556 10 ml oplossing voor injeclle, 636 10 mL solulion injectable; 636 3,0685 3,0685 
mg/ml mg/ml 

(Conform de bepalingen vao artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dil besluit is het door ,de I'article 127 du présent arrêlé, Ie 
\Ierzekering verschuldig de bedrag montant dû par I'assurance est 
betekend per 200) calculé par 200) 

OPTIRAY 350 GUERBET (zie ook hoofdstuk: IV I \loir aussi ATC: V08AB07 
chapitre: IV) I 01'7~564 11 -Injectioflacon 200 mI oplossing 11 flacon injectable 200 mi 

voor injectie, 742 mg/ml solution injectab/e, 742 mg/ml I I 67,~31 47,53 1 I 
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8-178* 0787-564 10 ml oplossing voor Injectie, 742 10 mL solution Injectabie, 742 3,9345 3,9345 
mg/ml mg/mL 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit Îs het door de I'artiele 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû p_ar I'assuranee est 
berekend per 200) caleulé par 200) 

8-178 .. 0787-564 10 mL oplossing voor injectie, 742 10 mL solution inJectable, 742 3,5790 3,::;790 
mg/ml mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux di_spositions de. 
127 van dit besluiUs het door de I'artiele 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par I'assurance est 
berekend per 200) calcul é par 200) 

OPTIRAY 350 GUERBEl (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi Al C: V08A807 
chapitre: IV) 

8-1 78 0242-735 1 Injectieflacon 100 mi oplossing 1 flacon injectable 100 mi solution 45;42 45,42 6,90 11 ,61 
voor injectie, 742 mg/ml injectable, 742 mg/ml 

0242-735 33,75 33,75 

8-1 78 .. 0736-470 1 injectieflacon 100 mL oplossing t fl acon injectable 100 ml solution 42,8900 42,8900 
voor injectie, 742 mg/ml injectable, 742 mg/ml 

8-178·· 0736-470 1 injeclieflaeon 100 mL oplossing f flacon injectabie 100 ml solution 35,7800 35,7800 
voor injectie, 742 mg/ml injeetable, 742 mglmL 

OPTJRAY 350 mg IIml GUERBET (zie ook_hoofdstuk: IV / vair aussi AlC: V08AB07 
c;hapitre: IV) 

77D7-144 1 injectieflacon 500 mI oplossing 1 flacon injectable 500 mi 164,45 164,45 
voor injectie, 371 IJ solutlon fnjectab/e, 371 IJ 

8-178· 7707-144 10 ml oplossing voor Injectie, 742 1.0 mL solulion injeetable, 742 3,6286 3,6286 
mglml mg/ml 

(Cónform de bepalingen van artikel (Coriformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'articlo 127 du prósent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par I'assuranee est 
berekend per 500) calculé par 500) 

8-178 .. 7707-1 44 10 mL oplOSSing voor Injectie, 742 10 ml. solution injeetable, 742 3,4864 3,4864 
mg/ml mg/mL 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'artide 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montsnt dû par I'assurance,est 
berekend per 500) calculé par 500) 

PERINOOPRIUAMLOOIPINE KRKA 10 mgl l0mg KRKA O.D.(KRKA BElGIUM) ATC : C09BB04 

8-21 4623-849 90 tabletten, 10 mg/1 0 mg 90 comprimés , 10 mg/10 mg G 51,99 5l,99 7,82 13,16 

4623-849 39,48 39, 48 

8-21 • 7735-913 1 tablet, 10 mg/10 mg 1 comprimé, 10 mg/l0 mg G 0,5440 0,5440 

8-21 .. 7735-913 1 tablet, 10 mg/1 0 mg 1 comprimé, 10 mg/1 0 mg <3 0,4650 0,4650 

8-21·" 7735-9_13 1 tablet, 10 mg/10 mg 1 comprimé, 10 mg/10 mg G 0,5247 0,5247 0,0869 0,1462 

PERINDOPRIUAMLODIPINE KRKA 10 mg/5 mg KRKA D.D.(KRKA 8ElGIUM) AlC:, C09BB04 

8-21 4623-856 90 tabletten, 10 mgl 5 mg 90 comprimés , 10 mg/5 mg G 42,75 42 ,75 6,53 10,98 

4623-856 31,41 31,41 

8-21 • 7735-905 " tablet, 10 mg/5 mg 1 comprimé, 10 mg/5 mg Cl 0,4489 0,4489 

8-21 *. 7735-905 1 tablet, 10 mgl 5 mg 1 comprimé , 10 mg/5 mg G 0,3699 0,3699 

B-21 ... 7735-905 1 tablel, 10 mg! 5 mg 1 gélule, 10 mgl 5 mg G 0,4220 0,4220 0,0726 0,1220 

PERINDQPRll/AMlODIPINE KRKA 5 mg/l0 mg KRKA D,O.(KRKA BElGIUM) ATC: C09B804 

8-21 4623·83-1 90 tabletten, 5 mg/ 10 mg 90 comprimés, 5 mg/10 mg G 37,05 37,05 5,73 9,64 

4623-831 26,43 26,43 

8-21 • 7735-897 1 tablet, 5 mg/10 mg 1 comprimé, 5 mg/ 10 mg G 0,3790 0,3790 

8-21 •• 7735·897 1 tablet, 5 mg/10 mg 1 comprimé, 5 mg/ 10 mg Cl 0,3113 0,31 13 
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8-21 ••• 1 7735-897 1 1 tablet, 5 mg/ 10 mg 11 comprimé, 5 mg/ 10 mg I G 1 0,3586 I 0,3586 1 0,0637 I 0,1071 

PER1NDOPRIL/AML001PINE KRKA 5 mg/5 mg KRKA D.D.{KRKA BElGIUM) ATC: C098804 

8-21 4618-450 90 tabletten,S mgl 5 mg 90 comprl"més, 5 mg/ 5 mg G 27,80 27,80 4,44 7,46 

4818-450 18,38 18,38 

8-21 • 7735·947 1 tablet, 5 mg/.S mg 1 comprImé, 5 mgl 5 mg G 0,2632 0,2632 

8-21 ** 7735·947 1 tablet, 5 mgl 5 mg 1 comprimé, ,5 mgl 5 mg G 0~2 1 62 0,2162 

8-21 *u 7735-947 1 tablet, 5 mgl S mg 1 comprimé, ,5 mgl 5 mg G 0,2559 0,2559 0,0493 0,0829 

PERINDOPRIlIlNDAPAMIDE KRKA10 mg/2,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC : C098A04 

8-21 4625-893 90 tabletten, 10 mg/2,5 mg 90 comprimés, 10 mgf2,5 mg G 35,96 35,96 5,58 9,38 

4825·893 25,48 25,48 

B-21· 7735-939 1 tablet, 10 mg/2,S mg 1 comprimé, 10 mg/2,S mg G 0,3653 0,3653 

8-21 .. 7735·939 1 tablel._10 mg/2,S mg 1 comprimé, 10 mg/ 2,5 mg G 0,3001 0,3001 

8-21·" 7735-939 1 tablel, 10 mg/2,S mg 1 comprimé, 10 mg/ 2,5 mg G 0,3465 0,3465 0,0620 0.1042 

PERINDOPRILIINDAPAMIDE KRKA 5 mg/1,25 mg KRKA D.D.(KRKA BElGIUM) ATC: C09BA04 

B-21 4625-885 90 tabletten, 5 mg/1 ,25 mg 90 comprimés, 5 mg/ 1 ,25 mg G 25,82 25,82 4,16 6,99 

4825-885 18,84 16,64 

8-21 • 7735-921 1 tablet, 5 mg/t ,25 mg 1 comptlmó, 5 mg/1 ,25 mg G 0,2386 0,2388 

B-21 ** 7735-921 1 tablet, 5 mg/1 ,25 mg 1 comprlmó, 5 mg/1 ,25 mg G 0,1960 0,1960 

B-21 u* 7735-921 1 tablet, 5 mg/1 ,25 mg 1 comprimé, '5 mg/1 ,25 mg G 0,2339 0,2339 0,0462 0,0777 

PRAVASTATIN AB 20 mg AUR081t-JDO NV (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10AA03 
chapitre: IV) 

8-41 4570-115 28 tabletten, 20 mg 28 comprimés, 20 mg G 8,17 8,17 0 ,70 1,16 

4570·115 2,83 2,63 

B-41 4570-123 98 tabletten, 20 mg 98 comprimés . 20 mg G 17,01 17,01 2,51 4,18 

4570-123 9,45 9,46 

B-41 • 7735-681 1 tablel , 20 mg 1 comprimé. 20 mg G 0, 1245 0.1245 

B-4 1 •• 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0, 1022 0,1022 

8-41 ... 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 0,1249 0,.1249 0,0256 0,0427 

PRAVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: Cl0AA03 
chapitre: IV) 

8-41 4570-149 28 tabletten, 40 mg 28 ,comprimés, 40 mg G 16,62 16,62 2,43 4,04 

4570·149 9,15 9,15 

8-41 4570-131 98 tabletten, 40 mg 98 compr,imés, 40 mg G 29,71 29,71 4,70 7,91 

4570-131 20,03 20,03 

8-41 • 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40' mg G 0,2638 0;2838 

8-41 .. 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2166 0,2166 

8-41 ... 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé , 40 mg G 0,2545 0,2545 0,0480 0,0807 

TRIMBOW 172 IJgf5IJg/9 1J9 CHIESI Al C: R03Al09 

6·346 4347·787 120 doses aërosol , _oplossing , 172 120 doses solulion pour inhalation CR 62,26 62,26 6,00 12,10 
1J9fdosisl 9 IJg/dosisl 5 IJ9fdosis en nacon pressurisé, 172 lJ9/dose/ 

9 IJ9/dosel 5 lJ9/dose 

4347-787 48,44 48,44 

8-346 3593-316 360 doses aërosol , oploss ing, 5 360 doses solution pour inhalation CR 162,53 162,53 8,00 12,10 
).I g/dosis/172 1J9/dosis! 9 1J9/dosis en flacon pressurisé, 5 ).Ig/dose/ 

172 ).Ig/dosel 9 1J9fdose 

3593-316 139,50 139,60 

8-346 • 7735-707 1 spray pomp, 5 1J9/dosis/172 1 flacon pres,surisé, 5 1J9/dose/172 CR 51,6600 51,6600 +0,0000 +0,0000 
IJg/dosisl9 fJ9/dosis IJg/dose/9'jJg/dose 
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8-346·" 17735-707 11 spraypomp, 5pg/dosis/172 11 flacon pressurisé, 5 IJg/dose/172 1 CR 149,2900 1 49,2900 I I IJg/dosis/9 IJg/dosis IJg/dose/9 IJg/dose 

TRIPLIXAM 10 mg + 2,5 mg + 10 mg (Orifarm) ORIFARM 8ElGIUM ATC: C098X01 

8-21 4625-901 90 film omhulde tabletten, 10 mg/ 90 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 60,48 60,48 9,00 15,00 
2,5 mg/10 mg 2,5 mg/10 mg 

4625~901 46,89 46,89 

8-21 .. 7735-962 1 filmomhulde tablet, 10 mg/2,5 1 comprimé pelliculé,10 mg/2,S R 0,6312 0,6312 +0,0000 +0,0000 
mg/10 mg mg/i0 mg 

8-21 •• 7735-962 1 filmorrihulde tablet, 10 mg/2,5 1 comprimé pelliculé, 10 mg/2,S R 0,5522 0,5522 
mg! 10 mg mg/10 mg 

8-21 ... 7735-962 1 filmomhulde tablet, 10 mg/2,5 1 comprime pelliculé, 10 mg/2,5 R 0,6190 0,6190 0,1000 0,1667 
mg/10 mg mg/10 mg 

TRIPLIXAM 10 mg + 2,5mg + 5 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: C098X01 

8-21 4625-919 90 film omhulde tabletten, 10 mg! 90 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 48,97 48,97 7,39 12,45 
2,5 mg/5 mg 2,5 mg! 5 mg 

4625-919 36,84 36,84 

8-21· 7735-954 1 filmomhuldetablet; 10 mg/2~S 1 comprimé pelliculé, 10 mg/2,5 R 0,5129 0,5129 +0,0000 +0;0000 
mg/5 mg mg/5 mg 

8-21 ..., 7735-954 1 filmomhulde tablet, 10 mg/2,S 1 comprimé pelliculé, 10 mg/2,5 R 0,4339 0,4339 
mg/5 mg mg/S mg 

8-21 ••• 7735-954 1 filmomhuldetablet, 10 mg/2,5 1 comprimé pelliculé, 10 mg/2,5 R 0,4911 0,4911 0,0821 0,1383 
mg/5 mg mg/S mg 

XENETIX 300 GUER8ET (zie ook.hoofdstuk: IV / vair aussi ATC: V08AB11 
chapitre: IV) 

0787-572 1 Injectieflacon 500 mI oplossing 1 flacon injectable 500 mi 108,03 108,03 
voor ;njectÎe, 658 mg/ml salution injectable, 658 mg/ml 

8-178 .. 0787-572 10ml oplossing voor injectie, 658 10 ml solution injectable, 658 2,4324 2,4324 
mg/ml mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par I'assurance est 
berekend per 500) calculé par 500) 

8-178·· 0787-572 10 mloplossing voor injectie, 658 10 ml solution injectable, 658 2,2902 2,2902 
mg/ml mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrête, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dü par j'assurance est 
berekend per 500) calculé par 500) 

XENETIX 300 GUER8ET (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC:V08A81.i 
chapitre: IV) 

8-178 1294-602 1 injectieflacon100 mi oplossing 1 flacon injectable 100 mi solution 38,58 38,58 5,94 10,00 
voor injectie, 658 mg/ml injectable, 658 mg/ml 

1294-602 27,78 27,78 

8-178· 0748-186 1 injectieflacon100 ml oplossing 1 flacon injectable100 ml solution 35,8500 35,8500 
voor injectie, 658 mglml injectabJe, 658 mg/ml 

8-178 u 0748-186 1 injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 ml solution 29,4500 29,4500 
voor injectie, 658 mg/ml injectable, 658 mg/ml 

XENETIX 300 GUER8ET (zie oOk hoofdstuk: IV / vair aussi ATC: V08A811 
chapitre: IV) 

8-178 1294-586 1 injectieflacon20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 mI solution 12,38 12,38 1,56 2,60 
voor injectie~ 658 mg/ml injectable, 658 mg/ml 

1294·586 5,88 5,88 

8-178 ., 0748-160 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 ml solution 7,5900 7,5900 
voor injectie, 658 mg/ml injectable, 658 mg/ml 

B·178·· 0748-160 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 ml solution 6,2300 6,2300 
voor injectie, 658 mg/ml injectable, 658 mg/ml 
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XENETIX300 GUER8ET (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: V08A811 
chapitre: IV) 

8-178 2162-444 1 injectieflacon 150 mI oplossing 1 flacon injectable 150 mI solution 51,53 51,53 7,75 12,10 
voor injectie, 658 mg/ml injectable, 658 mg/ml 

2162-444 39,07 39,07 

8-178* 0777-854 1 injectieflacon 150 mL oplossing 1 flacon injectable 150 ml solution 48,5200 48,5200 
voor injectie, 658 mg/mL injectable, 658 mg/mL 

8-178 "" 0777-854 1 injectieflacon 150 mL oplossing 1 flacon injectable 150 mL solution 41,4100 41,4100 
voor injectie, 658 mg/mL injectable, 658 mg/mL 

XENETIX 350 GUER8ET (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: V08A811 
chapitre: IV) 

0787-580 1 injectieflacon 500 mi oplossing 1 flacon injectable 500 mi 126,27 126,27 
voor injectie, 767,8 mglml solution injectable, 767,8 mglml 

8-178 " 0787-580 10 mL oplossing voor injectie, 10 mL solution injectable, 767,8 2,8192 2,8192 
767,8 mg/mL mg/mL 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de l'article 127 du présentarrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par l'assurance est 
berekend per 500) calculé par 500) 

8-178 "" 0787~580 10 mL oplossing voOr injectie, 10 mL solution injectable, 767,8 2,6770 2,6770 
767,8 mg/mL mg/mL 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127van dit besluit is het door de ['artiele 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par l'assurance est 
berekend per 500) calculé par 500) 

XENETIX 350 GUER8ET (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: V08A811 
chapitre: IV) 

8-178 1395-771 1 injectieflacon 150 mI oplossing 1 flacon injectable 150 mI solution 59,07 59,07 8,00 12,10 
voor injectie, 767,8 mg/ml injectable, 767,8 mg/ml 

1395-771 45,66 45,66 

B-178 " 0748-277 1 injectieflacon 150 mL oplossing 1 flacon injectable 150 mL solution 55,5100 55,5100 
voor injectie, 767,8 mg/mL injectable, 767,8 mg/mL 

B-178 u 0748-277 1 injectieflacon 150 mL oplossing 1 flacon injectable 150 mL solution 48,4000 48,4000 
voor injectie, 767,8 mg/mL injectable, 767,8 mg/mL 

XENETIX 350 GUERBET (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: V08ABl1 
chapitre: IV) 

B-178 1294-651 1 injectieflacon 100 mI oplossing 1 flacon injectable 100 mI solution 40,82 40,82 6,26 10,53 
voor injectie, 767,8 mg/ml injectable, 767,8 mg/ml 

1294-651 29,73 29,73 

B-178" 0748-301 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 38,3700 38,3700 
voor injectie, 767,8 mg/mL injectable,. 767,8 mg/ml 

B-178 u 0748-301 1 irijectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 31,5100 31,5100 
voor injectie, 767,8 mg/mL injectable, 767,8 mg/mL 

XENETlX 350 GUERBET (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: V08AB11 
chapitre: IV) 

B-178 1294-644 1 injectieflacon 50 mI oplossing 1 flacon injectable 50 mi solution 24,67 24,67 4,00 6,72 
voor injectie, 767,8 mg/ml injectable, 767,8 mg/ml 

1294-644 15,63 15,63 

B-178 * 0748-293 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon irijectable 50 mL solution 20;1700 20,1700 
voor injectie; 767,8 mg/mL injectable, 767,8 mg/mL 

B-178 u 0748-293 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 16,5700 16,5700 
voor injectie, 767,8 mg/ml injectable. 767,8 mg/mL 

XENETIX 350 GUERBET (zie ook hoofdstuk: IV I voir auss! ATC:V08AB11 
chapitre: IV) 

B-178 2393-080 1 zak 100 mI oplossing voor 1 poche 100 mI solution injectable, 40,82 40,82 6;26 10,53 
injectie, 767,8 mg/ml 767,8 mg/ml 

2393~080 29,73 29,73 
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8-178· 0785-436 1 zak 100 mL oplossing voor 1 poche 100 ml solution injectable, 38,3700 38,3700 
injectie, 767,8 mg/mL 767,8 mg/ml 

8-178 ** 0785·436 1 zak 100 ml oplossing voor 1 poeha 100 ml solution injectable, 31,5100 31 ,5100 
injectie, 767;8 mgfml 767,8 mg/ml 

XENETIX 350 GUERBET (zie ook hoofdstuk: lVI voir aussi ATC: V08A811 
ehapitre: IV) 

B-178 2393-098 1 zak 150 mi oplossing voor 1 poehe 150 mi solution injeetable, 59.07 59,07 8,00 
injectie, 767,8 mg/ml 767,8 mg/ml 

2393·098 45,66 "5,66 

8-178· 0785·444 1 zak 150 mL oplossing voor 1 poehe 150 ml 5c;llution injeetable, 55,5100 55,5100 
injectie, 767,8 mg/ml 767,8 mg/mL. 

8-178 .. 0785-444 1 zak 15.0 mL oplossing voor 1 poehe 150 ml solution injectable; 48,4000 48,4000 
injectie, 767,8 mglmL 767,8 mgfml 

XENETlX 350 GUERBET (zie ook hoordstuk: IV I vair aussl ATC:V08AB11 
chapitre: IV) 

0785-469 1 zak 500 inl oplossing voo, 1 pocha 600 mI solut/on 126,27 126,27 
injectie, 787,8 mgl ml Injactable, 767,8 mgl ml 

8-178· 0785-469 10 ml oplossing voor injectie. 10 mL solutIon Injectable, 761-,8 2,8192 2,8192 
767,8 mg/ml mg/mL 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'artic.le 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dO par l'assurance est 
berekend per 500) cal eulé par 500) 

8-178 u 0785-469 10 ml oplossing voor injectie, 10 ml solution injectabie, 767,8 2,6770 2,6770 
767,8 mg/ml mg/mL 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément BUX dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'artlcle 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag monlant dü par I'assurance est 
berekend per 500) caleule par 500) 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen als volgt· 

b) I'inscription des spécialités suivantes est remplacée 
comme suit· 

Benaming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat Code Ve rpakkingen Conditionnements Opm Prij s Basi s v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lox-
uslne 

EXJADE 180 mg NQVARTIS PHARMA ATC: V03AC03 

7720-253 9. film omhulde tab/etten, 180 90 eomp, lmés pelllcu/és, 1BO 362,78 362,78 
mg mg 

12,10 

A-35· 7720-253 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pellieulé, 180 mg R 4,3518 4,3518 +0,0000 +0,0000 

A-35 u 7720-253 1 filmomhulde-tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg R 4,2728 4,2728 

EXJADE 360 mg NOVA~TIS PHARMA ATC: V03AC03 

772(J..24t1 9. filmomhulde tabletten, 360 90 eomp,'més p ellicu/és, 360 675,45 675,45 
mg mg 

A-35· 7720-246 1 filmomhulde tablet, .360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg R 8.0343 8,0343 +0,0000 +0.0000 

A-35 ... 7720-246 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pellicule, 360 mg R 7;9553 7,9553 

EXJADE 90 mg NOVARTlS PHARMA ATC:'V03AC03 

I 1720-261 I 9. filmomhu/de tabletten, 90 mg I 90 comp,imés pellieu/és, 90 mg I I 167,00 I 167,00 I I 
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A-35· 7720-261 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pellieulé, 90 mg R 2,0459 2,0459 +0,0000 +0,0000 

A-35 .. 7720~26 l 1 filmomhulde tablet;_ 90 mg 1 comprimé pellieulé, 90 mg R 1,9669 1,9669 

2· in. hoofdstuk IV-B : 

a) § 860000 is geschrapt op 01/10/2022. 

b) In § 1590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dênomination (Aanvrager/Oemandeur) 

2° au chapitre IV-B : 

a) § 860000 est supprimé au 01/10/2022. 

b) Au § 1590000, les spécialités suivantessont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis ... I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulton d. 
bodrljf remb 
I ex-
usino buiten 

bedrijf 
I ex-
us;ne 

ZOlSKETll PEGYlATED lIPOSOMAl 2 mg/ml ACCORD,HEAlTHCARE ATC: lO10B01 

7735-574 1 Injectieflacon 10 mL 1 flacon injectable 10 mL 294,63 294,63 
concentraat voor oplossing voor se/utien à dlluer pour perfusion, 
Infus/e,2mglmL 2mgimL 

A-25 · 7-735-574 1 injectieflacon 10 mL dispersie 1 flacon injectable 10 ml G 319,4200 319,4200_ 
voor infus ie, 2 mg/ml dispersien pour perfusion , 2 

mgfml 

A-2S •• 7735-574 1 Injectieflacon _10 ml dispersie 1 flacon injectable 10 ml G 312,3100 312,3100 
voor infusie, 2 mg/m l dispersion pour perfuslon, 2 

mg/ml 

c) In § 2210000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 2210000 

a) Oe farm aceutische specialiteit op basis van etanercept komt in 
aanmerking voorvergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis bij rechthebbenden 
ouder dan 2 jaar, bij wie de drie volgende vooIWaarden gelijktijdig vervuld 
zijn : 

1. ,Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behandeling 
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden In de posologie 
van 10 mg/m'lweek gebruikt werd; 

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens vijf 
gewrichten; 

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

- Radiografie van de' longen en Mantoux-test: beidan negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
ind ien een arts-specialist In de pneumolog ie de afwezighe id van 
evolutieve-TBC verklaart in hel formulier mOet de klinische beschrijving 
dat ter beschikking moet gehouden worderi van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna VOlgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enket vergoed -worden na attestering van een 
adequate tuberculostatlcabehandeling door een arts·specialist in de 
pneumotogie. Bij suspeetie van latente TBC (positieve Man'toux-tesl 

c) Au § 2210000, les modalités dé remboursement sont 
remplacées par les modali tés suivantes: 

Paragraphe 2210000 

a) la spécialitépharmaceutique cl base d'etanercept fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour Ie trai tement d'une arthrite chroriique 
juvénlle poly-articuJaire active eh ez des,bénéfici aires ägés de plus de 2 ans, 
chez lesquels les trois conditions sulvantes sont remplies simultanêment: 

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante cl un traitemant 'avec Ie 
méthotrexate utU isé au moins cl la posologie de 10 mglm'/semaine 
pendant au moins 3 mois; 

2. Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq arliculations; 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondantà une des deux 
sltuatlons suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément negatifs; 

• Radiographie pulmonaire posltlve ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce ca s, Ie remboursement du trailement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évelutive 
soit atteslée par un médecin spécialîste en pneumologie SUf Ie 
formulaire de descriptîon dinique qui sera tenu ä disposition du 
médecin conseil suivant les modalités visêes au point c) ci dessous. 
En cas de tuberculose actlve, la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un médeein spéciali ste en pneumologic, d'un 
traitement adêquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
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enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit 
slechts vergoed worden.4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologia . 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt reken Ing met een 
maximumdosis van ten hoogste 0,4 mg/kg (tot een maximum van 25 mg per 
dosis) tweemaal per week, of van ten hoogste 0,8 mg/kg (tot een maximum 
van 50 mg per dosis) éénmaal per week, via subcutane weg toegediend . Het 
vaststellen van de nodige verpakkingen bij"de vertenging van de behandeling 
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop 
mogelijk is voor de rechthebbend of voor de verplichte verzekering voor 
geneeSkundige verzorging en uitkeringen. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf Is opgenomen, ingevuld door 'een arts-specialist in 
reumatologie, ol, door een 'arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis, die, zodoende, tegelijk: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de Instelling van de behandeling; 

2. Bevestigt dat hij een rormulier met de klinische beSChrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model in b ijlage B 
van de huidlgo reglementering Is opgenomen, en waarvan alle rubrieken 
volledig ingevl,lld en ondertekend werden vóór de instelling van de 
behandeling , door hemzelf, art's-specialist in reumatologie, of, arts­
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van polyarticulaire juveniel.e idiopathiSChe artribs, en, zo 
nodig, door een arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld 
in het 2e streepje van punt a) 3. hierboven; 

3. Het gewicht van de rechthebbende, de posolog ie en het aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond: 

5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Teg emoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende, volgen s de modaliteiten vastgelegd door de Ministe'r 
zoals voorzien in punt g) hieronder. 

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en bohandeling van pOlyarticulaire juven iele 
Idiopathische artritis, op hel.aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage 
A aan .deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen: 

1. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis; 

2. Identificeert het centrum waartoe hij behoort. 

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model In 
bijlage A bij dezo paragraaf isopgonomen, naar behoren ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialls1 In reumatologie of door de arts-specialist 
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose .en behandeling 
van polyarticulalre juveniele idiopathische artritis, zal de ad viserend-arts aan 
de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het m~el bepaald Is 
onder "e" .van bijlage 111 van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is iri functie van de maximumposologie bedoeld in punt 
b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 'maximumperiode van 6 
maanden. 

e) Oe machtigingen voor vergoeding kunnen na afloop vertengd worden voor 
nieuwe. periodes van maximum 12 maanden. telkens op basis van een 
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij 
deze paragraaf Is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door 
de arts-specialist In reumatologie. of door de arts-specialist in de 

tuberculose latente (test de Mantoux positifetlou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), Ja spécialité ne peut 
être remboursé que lorsque un traitement prophylactique d'une 
réactlvation 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 0,4 mg/kg (au maximum 25 mg par inJection) deux fois par 
semaine, ou d'une dosemaximaie de 0,8 mg/kg (au m'aximum 50 mg par 
injection) une fois.par samaine, administrée en Injection sous-cutanée. Les 
conditionnements necessaires pour la prolongation du traitement dolvent étre 
dtHerminés au moven d'une combinaison.de conditionnements~ qui dolt être 
la moins chère pour Ie bénéficlaire ou pour I'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités. 

c) Le remboursement est condltlonné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, donUs modèle est repris à i'annexe A 
du présent paragraphe, complete par un médecin specialiste en 
rhum'atologie, ou, par un rnedecin specialiste en pédiatrie expérimenté dans 
Ie diagnostic et ie ·ttaitement de l'arthritejuvénile idiopath ique polyarticulaire, 
qui, ainsi , simultanémenl: 

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

2_ A tteste qu'il lienl ä la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description c1inique donl Ie modele ligure à I'annexe B du présent 
paragraphe, donl teutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avantl'initiation du traitement, par lui-même, médecin spéeialiste 
en rhumatologie, ou, medecin spécialiste en ped iatrie expérimenté dans 
Ie diagnostlc et Ie traliem ent de I'arthrite juvénlle Idiopathique 
pólyartfculalre, et, Ie cas éChéant, par un médecln spécialiste en 
pneumologie, pour les situalions visées au 2ème brel.du point a) 3. ci­
dessus; 

3. Mentlonne Ie poids du bénéficiaire, Ja posologie et Ie nombre de 
condltionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éJéments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation atteslée; 

5: S'engage .à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission 'de remboursement des Médicaments, les données cod ées 
relatives à I'évolution et au dovenir dubénéflclaire concerné, suivant les 
modalilés flxéespar Ie Mlnistre comme prevu au point g) cI~dessous. 

c') De plus, 10 medecin spécialiste en pédiatrie expérimentèdans Ie 
diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaJre 
mentionne, sur Ie formulaire de demande, dont la. modèle est repris à 
J'annexe A du présent paragi'aJ)he, les étéments suivants: 

1. AUeste qu'il est expérimenté dans Ie diagnostlc.et lelrailement de 
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire: 

2.· ldentifie Ie centre dont il fait partie. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété par Ie médecin 
spéciali ste en rhumatologie ou p'sr le .médecin spéclaliste en·pédiatrie 
expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de )'arthrite juvénile 
idiopathique pOlyarticulaire, te médecin-conseil délivre au béneficiaira la ou 
les attestatlons dont Ie modèla est rixé sous "e- de I'annexe 111 du present 
arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est l imité en fonction 
de la posologie maximum visee au point b), et dont la durée de valldité est 
limitée à une· periode maximale de 6 mois. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe C du 
présent paragraphe, signé et dament complété par Ie médecin spécialiste en 
rhumatologle' ou par Je médecÎn spécialiste en pediatrie expérimenté dans Ie 
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I 
I 

kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
polyart"iculaire juveniele idiopathische artritis, bedoeld hierboven, die, 
zodoende, tegeliJk : 

1, Bevestigt dal ge, behandeling doeltreffend is gebleken door ,een 
vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door 
actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de instelling van de behandeling; 

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Er zich toa verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en da prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hie rna volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een -aanvraag tot verlenging waarvan hel 
model in bijlage C 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 poJyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan 
net model bepaald is onder 'e" van bijlage 111 van dit besluit, waarvan het 
aantal toegelalen verpakkingen beperkt is in functie van de 
maximumposologie bedoeld in punt bl, en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tol een maximumperiode van 12 maanden. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende oon latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specIaliteit 
toegestaan , voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie 'en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding 
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen' uitmaken van 
een evaluatie. Oe modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, 
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de MinIster 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist in 
de kindergeneeskunde die ervaring-heelt met de diagnose en behandeling 
van pOlyarticulalre juveniele idiopathische artritis, bedoeld hierboven In de 
punten c) en e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbenden volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indiende betrokken 
verpakking werd voorgeschreven door een arts*specialist in reumatologie of 
door een arts-specialist In de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met eén van de,specialiteiten 
op basis van adelimu'mab enlof abatacept is nooitteegelaten. 

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag: 

diagnostic et Ie Iraitemerit de I'arlhrite juvénile idiopalhique polyarticulaire, 
visé ei-des sus, qui, ainsi, simuJtanément: 

1. Gonfirme que Ie traitement s'est montré efficece par unediminution 
d'au moins 20 % du nembre d'articulations attelntes d'une synovite active 
par rapport à la situation cJinique du bénéficlalre avant I'initiation du 
traitemen!; 

2. Mentionne lepoids du beneficiaire, la posologie et Ie nombre de 
conditionnements souhaités; 

3. S'engage à eommuniquer au collège de médeclns, désigne par Ja 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du bénêficialre concerné. suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous . 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation donl Ie modèle figure 
à I'annexe C du présent paragraphe, signé et dûment complélé par Ie 
médecin spècialiste en rhumatologie ou par Ie médecin spécialiste en 
pédiatrie expérimenté dans Ie diagnoslic et Ie Iralloment de I' arthrite juvenile 
idiopathique_ polyarticulaire, Ie médecin..-conseil délivre au beneficiaire la ou 
les aUestations do nt le-modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent 
arrêté, donl Ie nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction 
de la posologie maximum visée au point b), el dont la durèe de validite est 
Ilmltée à une période maximale de 12 mois; 

g) Afin de permettre à la Commissien de ,Remboursement des Médicaments 
d'exéctiter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de ,la Lol, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérleure de !'inscriptien des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est accerde 
pour autant quedes données codées, relatives 'à I'évolulion et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent 'être, enregistrées et 
pulssent faire I'objet d'une évaluation . Les modalités relatives à la nature des 
donnees. à I'enregistrement, à la collecte et à I'évaluation sont fixees par Ie 
Ministre sur la proposition dela Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protectlon des données 

A eet effet, Ie médeein specialiste_ en rhumatologle ou Ie médecin 
spécialiste en pediatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie trailemenlde 
I'arthrite juvénile idiopathique - polyarticulaire ~ visé cl-dessus aux points c) 
et e), s'engage, pour ses benéfjciaires qui auront reçu Ie remboursement, 
à communiquer au college de médecins, désigné par la Commis_sion de 
Remboursement des Médicaments, les donOl~es codées relatives à 
l'évolulion et au devenir du bénéficiaire concerné, suÎvant les medalltés 
fixées par Je Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé qua si Ie conditionnement 
cencerné a été prescrit par un médecin spé'ciel1ste en rhumatologie ou par un 
médecln spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie 
traitement de I'arthrite juvénile idiopalhique polyartlculaire. 

i) Le remboursement simultané de la spéCialité 'avec une des spécialité à 
base de adalimumab eVeu de abatacept n'est jam ais eutorisé . 

Formulier voor eerste aanvraag van -vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor actieve polyarticulaire juveniele chronische 
artritis 

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

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

I I I I I I (voornaam) 

I (aansluitingsnummer) 
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11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulalre luveniele idiopathische artritis: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artrrtis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis lijdt en tegelijk aan alle 
voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met 
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m'/week gedurende ten minste 3 maanden; 
Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand 
volgens het model in bijlage B van § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend 
geval door de arts-specialist in de pneumologie. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de 
specialiteit op basis van etanercept ........ ............... ... .. ............. .. .. .... .. .... ............. .. ........ ...... ...... (naam van de specialiteit 
ingeschreven in § 2210000), gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan 
van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder 
vermeld wordt, rekening houdend met: 

• het gewicht van deze rechthebbende: 
uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
op uuiuu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• de geraamde vereiste posologie: 
0, u mg per kg (maximum 0,4 mglkg, maximum 2 maal per week, of, maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 maal per 
week), 

• wat, voor een behandeling van 6 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

u u maximaal 13 verpakkingen van ... ... .............. ........ .. .... .. (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven In § 2210000) 4 x 10 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 25 kg of 
minder). 
of 
uu maximaal 7 verpakkingen van ...... .................... ...... .. .. (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 31 kg of 
minder, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 
of 
uu maximaal 13 verpakkingen van ............... .. .. .... .. .......... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg. 
of 
uu maximaal 7 verpakkingen van .............................. .. .... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen: 
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1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu / uu / uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

(Eventuele aanvullende 
referenties in bijlage: u) 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I 
I 
I 

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

LI .L1..L1-'-..LI..LI....lIL.L1 -'.1....l1....1...1 .L1....l-L..L....lI...l...1 .L....l1_1L.L1-'.1....l1 (voornaam) 

L1J - I I I I I I-W -I I I I (RIZIV nOl 

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

'-________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling: 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
etanercept ingeschreven in § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor actieve 
polyarticulaire juveniele chronische artritis (te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts van de betrokken rechthebbende) 

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

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

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

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

11 - 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 polvarticulalre juveniele idiopathische artritis: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis lijdt en tegelijk aan alle 
voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met 
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methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mglm'lweek gedurende ten minste 3 maanden; 
Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaatwerd ingesteld: 
sinds de uuluuluuuu (datum van het begin) (1) 
met een dosis van uu mglm2 per week (2) (ten minste 10 mglm2 per week) 
gedurende uuu weken (duur van de behandeling) I') (ten minste 3 maanden) 
Resultaat : 

- u aangetoonde intolerantie(4): 
-u onwerkzaamheid (5): 

Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld: 
op uuluuluuuu (datum van het klinische onderzoek) (0) 

ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vier) 
(aan te geven op de figuur hiemaast)(1): 

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

u (8) Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
u (9) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en 
een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele 
latente TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een 
arts-specialist in de pneumologie (zie IV). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit 
op basis van etanercept ingeschreven in § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

111 - tdentlficatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermetd: 

L-L--'-.L..I ...c1...,J1'-'--'--'--'---'-.L..-L--'--'-'-'---'--''-'---'-.L....J1 (naam) 

L...L-L...J.I-LI ...J.1-L-L.L.l-'--'---'-.J'-.L-'---'-L...L-L-LLJI (voornaam) 

LU - I I I I I I -W -I I I I (RIZtV nOl 

W I Wil I I I I (datum) 

"-________ ->1 (stempel) 

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

(handtekening van de arts) 
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I 
I 

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

o (11) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ... ... ... ... ......... ......... .. .. ................... (toegediende anti-tuberculose behandeling)(17) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) (14) 

Gedurende: uuu weken (duur van de behandeling) (19) 

D Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
D 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): 

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

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

LU- I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

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

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging: 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor actieve polyarticulaire 
juveniele chronische artritis 

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

I I I (naam) 

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

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

11 Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis: 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende, die ouder is dan 2 jaar, reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de specialiteit op 
basis van etanercept .......................................... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2210000) gedurende minstens zes 
maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis, die onvoldoende onder controle is. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten 
aangetast door actieve synovitis, in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende vóór het begin van de behandeling. 
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Op basis hiervan heeft deze rechthebbendé een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit op basis van etanercept 
gedurende een periode van 12 maanden. Ik vraag de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de 
behandeling te verzekeren gedurende 12 maanden hieronder vermeld wordt. rekening houdend met: 

• het gewicht van mijn rechthebbende 
uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• de posologie die ik nodig acht: 
0, u mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week, of, maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 maal per 
week), 

• wat, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

uu maximaal 26 verpakkingen van " ........ , ......................... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 4 x 10 mg (enkel geldig bij rechthebbenden en met een lichaamsgewicht van 25 kg of 
minder). 
of 
uu maximaal 13 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 31 kg of 
minder, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 
of 
uu maximaal 26 verpakkingen van .... , ......................... , .... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg. 
of 
uu maximaal 13 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 
of 
uu maximaal 4 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2210000) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van .................................... (naam van de 
specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 2210000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een 
lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 2210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis betreft : 

n 
Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu I uu I uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

(Eventuele aanvullende 
referenties in bijlage: u) 
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I 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI -1-1 --'-L-LI ..l.1-,ILL..1.-'LLI ..1.-'--,--1 -1-1 --'-LL--'-LL-L...JI (naam) 

LI --,-I---'---LI ...!.I....JIC-LI --'---L..l..I....JIL.L..L-IL-L1 --'-J......J.---'---L..J.----,---,I (v"ornaam) 

l!J - 1 1 1 I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

WI Wil I 11 I (datum) 

L-________ -'I (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 2210000 
du chapitre IV de la liste jointe ä I'AR. du 1" février2018 pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active 

I - IdentificatIon du bénéflclalre {nom, prénom, Wd'afflllation à I'O.A.}: 

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

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

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

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologle ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrlte juvénile idlopathigue polyarticulaire: 

Je soussigné, doeleur en médecine, spéeialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spéeialiste en pédiatrie expérimenté dans 
Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que Ie bénéfieiaire mentionné ci-dessus, ägés 
de 2 ans et plus, est atteint d'une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les ccnditions 
figurant au point a) du § 2210000 du chapitre IV de la liste jointe ä I'A.R. du 1" février 2018 : 

Conditions relatives à une intolérance avérée ou à une réponse insuffisante à un traitement avec Ie méthotrexate utilisé au 
moins ä la posologie de 10 mg/m' /semaine pendant au moins 3 mois; 
Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
Conditions relatives à I'absence actuelie de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant ä la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-<:onseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du 
§ 2210000 du chapitre IV de la listejointe à I'AR. du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été .entièrement ccmplétées et 
signées avant I'initiation du traitement, par moi-même et, Ie cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base 
d'étanercept .... .... .. ... .. ........... . .. . ........ .. ..... ......... .. . ... . (nam de la spécialité inseriteau § 22100(0) pendant une période de 6 
mois. Je sollicite donc pour mon bénéliciaire Ie remboursement des ccnditionnements dont Ie nombre nècessaire pour assurer les 
6 premiers mois de traitement est mentionné ei-dessous, en tenant compte: 

• que Ie poids de man bénéficiaire est : 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
Ie uu I uu I uuuu (Date à laquel1e Ie bénéficiaire a été pesé) 

• que la posologie que j' estime nécessaire est de : 
0, u mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par 
semaine), 
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• ce qui, pour un traitement de six mois, porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu maximum 13 conditionnements autorisés de ............................ ..... .................. (nom de la spécialité à base 
d'étanercept insctite au § 2210000) de 4 x 10 mg (seulement valable chez les bénéficiaires ayant un poids corporel 
inférieur ou égal à 25 kg) 
ou 
U u maximum 7 conditionnements autorisés de ................. , ...... ............ ........ ....... (nam de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 2Ei mg (maximum 7) (seulement valable chez les bénéficiaires ayant un 
poids corporel inférieur ou égal à 31 kg, qui reçoivent étanercept 1 fois par semaine) 
ou 
uu maximum 13 conditionnements autorisés de ............ ......... ...... . ......... ..... .... .. (nom de la spédalijé à base 
d'étanercept inserite au § 2210000) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 7 conditionnements autorisés de ................................................... (nomde la spécialité à base 
d'étanercept inserite au § 2210000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent étanercept 1 fois par semaine) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situationattestée. 

Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 2210000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

Dans Ie cas ou il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atleints de I'arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis Ie uu 1 uu 1 uuuu) 
au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Lenom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sant lessuivants : 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

....... .. .... ... .. (Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

111 - Identiflcatlon du médecln spécialiste m.ntionné cl-dessus au point 11 Inom. prénom. adress •• N'INAMIl: 

LLI..LI....II-L..L.J.I....I....L..LI..J.I....JILL..L...lI--L1 .LI..LI....I....LI ..L.J.....II (nom) 

l-.L1....t.1-,1--,-1 ..L..1....L1....I1c....L..LI....LI....IIL-L...L....LI_IL....LI....t.I....II--,-1 ..L......L....II (prénom) 

LLJ- I I I I I I-W-I I I l(nOINAMI) 

W 1 W 1I I I I I (date) 
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I 

(signature du médecin) 

ANNEXE B: Medèle du fenmulaire de descriptien cllnlque avant l'lnltiation du traitemenl: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avee une spécialité pharmaceutique a base d'etanercept inscrite 
au § 2210000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médeein-conseil du bénéficiaire concemé) 

I-Identification du bénéficiaire {nom, ~rénom, N"d'afflliatlon à I'O.A.): 

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

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

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

11 - Elérneots à attester par un médecin spécialiSta ,en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
ex~érimenté dans Ie dlagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile idio~athigue ~olyartlculalre: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie .expérimenté dans 
Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägés 
de 2 ans et plus, est atleint d'une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a) du § 2210oo0du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018 : 

Conditions relatives a une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante a un traitement avec Ie méthotrexate utilisé au 
moins à la posologie de 10 mg/m' /semaine pendant au moins 3 mois ; 
Conditions relalives à la présence d'une synovite active au niveau d'au m-oins cinq articulations : 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d\ine réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atleste que Ie traitement antérieur avec Ie méthotrexate avait été initié : 
depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 1') 
A la dose d.e uu mg/m' par semaine I') (au moins .10 mg/m' par semaine) 
Pendant uuuu semaines (Durée du traitement) 13) (au moins 3 mois) 
Résultat: 
- LJ intolérance avéréeI4): 
_ u inefficacité 15): 

J'atleste que j'ai observé cliniquement une synovite active : 
Ie uu/uu/uuuu (Date de I'examen clinique) 16) 
au niveau des articulations suivanles (au moins quatre) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouetle ci-contre)i1) : 
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J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolulive correspond chez ce bénéfieiaire à la situation dont la case est cochée ei­
dessous: 

U (8) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatils ; 
u (9) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active lait I'objet d'un traitement 
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste enpneumologie au point V du présent lormulaire. Une éventuelle TBC latente, lait 
I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4. semaines, confirmé par un médecin spéeialiste en pneumologie (voir 
IV). 

De ce lait, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitemen! avec une spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 2210000 du chapitre IV de la liste jointeà I'AR. du 1" lévrier 2018. 

111 - Identilicatlon du médecin spécialiste mentionné cl-dessus au point 11: 

LL...L.l_ILLI ..L...l1--1..-1 .1-1 ..L...l1--1..-1 .L...l-'-.LI -LI-,--ILLI ...L.l1 (nam) 

L...L-'-J......J...I --'.1--,--,-1 --'.1_1,--,---,1_1,--,--,--,,--,-1 --,1-,1,--,-1 ..1-1-,--,1 (prénom) 

w- I I I 1 1 I-W-I 1 1 l(nOINAMI) 

W I W 11 1 1 1 I (date) 

L--_ _ _ ___ ---'I (~'" 
IV - (La cas échéantl: 

(signature du médecin) 

Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologle: 

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

U(11) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positil 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
... ... ... ... ... ............ ...... ... ... ... ... ... ... .. . ... ...... . .. (traitement anti-tuberculeuxadministré) (17) 

Depuis Ie uuluuluuuu (date de débul) (14) 

Durant uuu semaines (durée du traitement) (19) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez Ce bénéficiaire. 
u Je ccnfirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 
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IdentificatIon du médecln spéciallste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N"INAMIl: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

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

Uj- 1 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (n' INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

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

1 

1 

1 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de dem.nde de prolongation: 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inserite au § 
2210000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" fevrier 2018 pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active 

I - tdentiflcgllgn du bénétlcl!!lre {nam, pr~Dgm, N'd'affillalion à !'O,A,}: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

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

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

11- Eléments à attester-par un médecin soécialiste mentionné ci-dessus au point 11: 

Je soussigné, docteur en médecine, spédaliste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie experimenté dans 
Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-des,;us, ägés 
de 2 ans et plus, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base d'étanercept 
................ " ............... " .... " ...... . (nam de la spécialité inscrite au § 2210000) pendant au moins six mois pour une arthrite 
chronique juvénile poly-articulaire active insuffisamment contrOlée. 

J'alteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations alteintes d'une 
synovite active, par rapport à la situation clinique du benéficiaire avant I'initiation du traitemenl. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'étanercept pendant 
une période de 12 mois. Je sollicite Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement 
pendant 12 mois estmentionné ei-dessous, en tenant compte : 

• que Ie pOids de man bénéficiaire est : 
de uuu kg (poids du bénéficiaire) 
Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pêsé) 

• que la posologie que j'estime nécessaire est de: 
0, u mg par kg (maximum 0,4 mglkgau maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mglkg, maximum 1 fois par 
semaine), 

• ce qui, peur un traitement de douze mois, porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uumaximum 26 conditionnements autorisés de .. " .... " .... ......... " .... " .. ..... " ..... .. " .. (nam de la specialité à base 
.d'étanercept insente au § 2210000) de 4 x 10 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avant un poids corporel 
inférieur ou égal à 25 kg) 
ou 
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u u maximum 13 conditionnements autorisés de ...... .......... ............ ............. ........ .. (nom de la spécialité à base 
d'étanereept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg (seulement valable chez les bénéficiaires ayant un poids corporel 
inférieur ou égal à 31 kg, qui reçoivent étanereept 1 fois par semaine) 
ou 
uu maximum 26 condiöonnements aulorisés de ..................................... ...... ...... . (nom de la spécialité à base 
d'étanereept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 13 conditionnements autorisés de ..... ............ .. .............................. (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x .50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent étanercept 1 fois par semaine) 
ou 
uu maximum 4 conditionnements autorisés de ...... ...... ....................................... (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 2210000) de 12 x 50 mg § maximum 1 conditionnement autorisés de 
...... .............. .... ...... , ........ ...... ...... (nom de la spécialité àbase d'étanereept inscrite au § 221 0000) de 4 x 50mg 
(seulement valable chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent etanercept 1 fois 
par semaine) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation atlestée. 

Je m'engage également, lorsque ee bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
college de mèdecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnéescodées relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 2210000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018. 

Dans Ie cas oû i! s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atleints de I'arthrite 
juvéniJe idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis Ie uu I uu I uuuu) 
au eentre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en cinarge pluridisciplinaire de la rhumatologie pèdiatrique: 
Le nom et I'adresse exacte de ce serviee hospitalier scnt les suivants : 

............................... .. ....................... .. ................. ......... ............... ......................... .. ................. ....................... . .. . 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 
............ ......... ............. , ••••••• _ ................... ..... ... . .. .. " ••••••••• - _, , _ . 0 ... _ , • • •• _ , •••.••• ,_, ••• , _, •• • • ' •••• ' ••••• •••• • •• . •• ; . _, •••••••• " . . ... _ • ••• 

..... .. . " ............. ........ ............. > ••• • , •• • • •••••••••••••••• ••••• •••••••••••••••• ••• " . ............ . .................... . .. . . .. . . ... . .. ; ... . ....... . 

.......... (Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

III-identification du médecln spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

'-'--'-.L....J.--,--,-I-,I--,-I -'-..JL-J...--'--'--'-....JIL-J...-'-'--'--'--'-JI (nom) 

'-'--'-.L....J.......L-LI-,I--,-I ...LJLL-'-L....L....JILLI -'-'--'--'-.L...JI (prénom) 

L1.J- 111111-W-IIII(nOINAMI) 

W I Wil I I I I (date) 
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(cachet) 

d) In § 2490000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 2490000 

a) De farmaceutische specialileit op basis van elanercepl komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt orwel in assoCÎatie met 
methotrexaat, ofwel zonder melhotrexaat in geval van gedocumenteerde 
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van een matige tot 
ernstige actieve reumatoïde artritis, die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 17 laar, bij wie de volgende drie voorwaarden 
gelijktijdig zijn vervuld: 

1· Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal 'gebruik van 
minstens twee SAARD of Slow Acling Anli-Rheumatic Drugs (goudzouten, 
salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover één van de twee 
gebruikte SMRD minstens melhotrexaat is, dat behalve bij een 
gedocumenteerde intolerantie ondanks de-associatie met foliumzuur, 
gedurende miriimum 3 maanden intramuscula_ir of oraal moet zUn 
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week; 

2° Het behalen vaneen DAS~28 score (Disease Activity Score) groter of 
gelijk aan 3,7: 

36 Afwezigheid van evolutlove tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hIerna volgende situaties: 

• Radiografie van de longen en Mantoux·test beiden negatief: 

• Radiografie van de Jongen positief ot een Mantoux·test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts·specialistln de pneumologie .de afwezigheid van 
evolutieve TBC verklaart in heUormulier met de klinische beschrijving 
dat ter beschikking moet gehouden worden van de advlserend·arts, 
volgens de modaliteiten 'Onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel vergped worden na aUestering van een 
adequate tuberculo staticabehandeJing door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectîe van latente TBC (positieve Mantoux·tesl 
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts~speciali.st In de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een 
maximale dosis van 25 mg, twee keer per week, of van 50 mg één keer -per 
week, subcutaan toegediend. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij 
de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 

c) De vergoeding is onderworpen a'an een en codering in Tardls van de 
verplichte gegevens door de vla het e~Healthplatform geTdentlficeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die 
eveneens tegelijkertijd: 

1. de vooropgestelde beg indatum van de behandeling , het gewicht van de 
rechthebbende, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waanJlt blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich In de verldaarde siluatie bevond, ter 
beSChikking te houden van de adviserend~arts ; 

(signature du médecin) 

d) Au § 2490000, les modalités de remboursement sont 
rernplacées par les moda.lités suivantes: 

Paragraphe 2490000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d 'etanercept fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec Ie mélhotrexate, 
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentee au méthotrexate, 
pour Ie traite ment d'une polyerthrJte rhumatoïde active, modérée à sévère 
insuffisamment contrölée chez' des bénéfiCJaires ägés d'au moins 17 ,ans 
chez lesquels les trois conditions sulventes sont remplies simultanémenl: 

1° Réponse in suffisante à I'utillsatlon optimale préalabfe d'su moins deux 
SAARO ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les -seIs d'or, la 
salazopyrine, Ie léflunomide, Ie méthotrexa lé) pour autant que parmi les 
deux $AARD utilisés figure au moins Ie méthotrexale , qui, à moins d 'une 
intolérance constalée malgré I'association avec de I'acide folique, doit 
avolr élé administré en intramusculaire ou par voie orale pendant au 
moins 3 mois à une dose minimum de, 15 mg par semaine: 

2° ObIention d'un score DAS-28 '(Dlsease Activity Score) supérieur ou 
ég131 à 3,7: 

3° Absence de tuberculose évolutlve correspondant à une des deux 
situatIons suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux: simullanément 
negatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité ne 
se ra accordéque pour autant qua I'absence de tuberculose évolutive 
solt aUestée par un médecin spéciallste en pneumologie sur Ie 
formulaire dedescription clinlque qui sera tenu à dispositIon du 
médecin·conseil suivant les modalités visées au point c) ci·dessous. 
En cas de tuberculose_ active, la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un médecin spêcialiste en pneumologie d'un 
traitemenl _adéquat de la tuberculose; en cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Manloux positif et/ou susplclon de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsque un Iraitemenl prophylactique d'une 
réactlvationde la tuberculose latente attesté par un médecin 
spé~ialiste en pneumologie a êté instauré depuis au moins 4 
semalnes, 

b) la nombre de conditionnements remboursables liendra compte d'une dose 
maximale de 25 mg, administrée deux fols par semaine, ou de 50 mg, 
administrée une fois par semaine, par voie sous~cutanée. les 
conditionnements necessaires pour la prolonga tion du traitemenl dolvent être 
déterminés au moyen d'une comblnaison de conditionnements, qui dolt être 
la moins chére pour Ie bénéficiaire ou pour I'assurance obligatoire soins de 
santé et Indemnités. 

c) le remboursement est conditi,onné',par I'encodage dans Tardls des 
données obllgatoires par Ie médecin spécialiste en rhumatologle Identitié et 
authentifié par la plateforme eHealth , qui, ainsi, simullanément: 

1. menlionne la date presumée de débul du traitement, Ie polds du 
béneficiaire • Ia posologie el Ie nombre de -conditionnemenls souhaités ; 

2. s'en gage à lenir à la disposition du médecin~conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bènóficlaire concerné se trouvalt dans la 
situation aUestée ; 
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dl Op basis _van een volledig ingevuld elektronische eerste aanvraag, 
ingediend via Tardis door de vla het e--Health platform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde -voorschrijvende arts.specialist, zal de adviserend·arts 
aan de rechthebbende _het of de attesten afleveren waarvan. het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt 15 In functie van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 6 maanden; 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden· voor nieuwe 
perioden· van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag 
tot verlenging via TAROIS door de arts·specialist in -de reumatologie , 
hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd : 

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

2" attesteert dat een « matige» (een vermindering van de OAS·28 score 
tussen 0,6 en 1 ;2) of «goede» (een vermindering van do OAS-28 score 
>1,2) respons werd vastg esteld volgens het-EULAR criterium in functie 
van de huidige DAS-28 score : 

Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vóór de behandeling> 
1.2 

Huidige Score-DAS28 < 3.2 : Goede respons 

HUidige-Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

Huidige Score DAS2,8 > 5.1: Matige respons 

Verbetering van DA~28 tov de basale waarde vó6r de behandeling 0.6 
- 1.2 

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons 

Huidige Score OAS28 3.2 - 5.1: Matige l.espons 

Huidfge-Score OAS2.8 > 5.1: Geen Respons 

or attesteert dat voor de rechthebbenden waarvoor een vergoedbare 
behandeling is geïnitieerd vóór de datum van inwerkingtreding van de 
wijziging van deze§ 2490000, de behandeling doeltreffend IS gebleken 
do'ordat tegelijkertijd het aantal gewrichten aangetast door een actieve 
synovitis met minstens 20% verminderd was en de HAQ index (Health 
Assessment Questionnaire) met ,minstens 20% verminderd was ,in 
verg_elijking met de klinische toestand vóór de aanvang van de 
behandeling; 

3° de vooropgestelde begindatum van de verfenging van de behandeling, 
het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt; 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art 29 bIs en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt'de vergoeding van de specialiteit 
toeljlestaan, voor zover-dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen. 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking lot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie_ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetko ming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit 

g) Oe vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker 
beschikt over een kopie van het akkoord voor vergoeding, vooraleer hij het 
geneesmiddel verstrekt. 

h) Oe vergoeding kan-slecht~ toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de _reumatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van dc specialiteiten 
op basis van infliximab,adallmumab, ritliximab, abataeept, tocilizumab, 
certolizumab pegol, golimumab ,is n()()it toegestaan. 

d) Sur base d'une première demande de remboursement électroniquc 
introdulte vla Tartlis par Ie médeeln spécialiste prescripteur, identlfié et 
authentifié par la platefonne eHealth , düment complété, Ie médecin-conseil 
délivre au bénèficiaire la ou les aUastations donrle modêle est fixé sous Oe" 
de I'annexe 111 du présent arrête, dont Ie nombre de conditionnements 
autorisés est Jimité en fonetion de la posologie maximum viséa au point b), et 
donl la durée de validité est [imi,tée à une périodemaxima[e de 6 moïs; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à tarme 
pour de nouvelles périodes.de 12 mols maximum, sur base cheque fois d'une 
demande de prolongation via Tardis par Ie médecin spéciaJiste en 
rhumatologle visé ci-dessus. qui. alnsi. simultanement: 

1° aUesle que les condilions figuranl au point b) ci-dessus sont remplies; 

2" aUeste I'observation d'une réponse « moyenne »(une diminution du 
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou G&: bonne» (u ne diminution du score 
DAS28 >1,2) selon Ie critère EULAR au niveau du score DAS28 aetuel: 

Amélioration du OAS28 par rapport à la valeur basale avant la 
traitement > 1.2 

Score DAS28-aelueJ < 3.2 : Bonne réponse 

Score DAS28 aetuel 3.2 - 5.1: Réponse moyenne 

Score DAS28 aeluel > 5.1: Réponse moyenne 

Amé[ioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant Ic 
traitement 0.6 • 1.2 

Score DAS28 aetuel <' 3.2 : Róponse moyenne 

Score DAS28_aetueI3 .2 - 5.1: Reponse moyenne 

Score DAS28 aeluel > 5.1: Pas de Rèponse 

Ou atteste que pour Ie beneficiaire pour lequel un traitement 
remboursable a été initié avant la date d'entrée en vigueur de la 
modification de ce § 2490000, Ie traitement s'est montré etfleace, à la 
fols par une diminution d'au molns 20 % du nombre d'artleulations 
atteintesd'une synovite active et par une diminution d'au moins 20 % 
de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à 
la situation c1inique du benéficlalre avant I'initiation du tr"aitement ; 

3° menlionne la date présumee de début de la prolongatIon du tfaitemenl. 
Ie polds du bénéficiaire, la posologie et Ie nombre de conditionnements 
souhaités ; 

f) Afin de permetlre à laCommission de Remboursement des Medicaments 
d'exécuteT'les missions définies à I'artlcle 29bis et 35bis de la Lol , 
notamment en ce qui eoneerne une'modifieation ulterielire de ['Inscription des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursemEmtde la specialité ast aeeordé 
pour autant que des données codées, relatives à I'évolution et au devenir des 
benéfieialres recevant ce remboursement, puissent être enregisttéas et 
puissent faire fobjel d'une évaluation. Les modalitès l.elatives à la nature des 
données, à I'enregistrement, ä la collecle et à I'évaluation sont fixées par Ie 
Mlnlstre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médieaments après avis de [a l'Autorité de protection des données. 

g) LI! remboursement ne peut être aecordé que si [e pharmac[e,n 
dispef1sateur dispose d'une eople de I'accord de remboursement, 
préalablement à ladispensatlon. 

h) Le remboursement ne peut être a~rdé que si Ie eonditionnement 
concerné a eté present SUl. URe ordonnance rèdigêe par un médecln 
spécialiste en rhumatologie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de In([lximab, adalimumab, rltuxlmab, abatacept,tocilizumab, 
certoljzumab pegol, golimumab n'est jam ais autorisê. 
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Interpretatieve regel voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
op basis van etanercept in indicatie -actieve reumatoïde artritis· (paragraaf 
2490000 van hoofdstuk IV 

Vraag: 

In welke mate is een farmaceutische specialiteit op basis van 
etanercept vergoedbaar voorde behandeling van actieve rheumatoïde 
polyartritis, als aan alle andere voorwaarden van ptuagraaf2490000 
voldaan zijn maar niet aan alle criteria onder punt a) 1°? 

Antwoord: 

Als een rechthebbende opgenomen werd in de CareRA2020 studie en 
zich conform het protocol van deze studie daarna in een situatie 
bevindt waar men, op basis van dit protocol, een behandeling met 
etanercept dient te starten, dan is deze behandeling vergoed baar voor 
zover alle vooIWaarden van dit protocoleerbiedigd werden. 

e) In § 2580000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Régle interprétative pour Ie. remboursement des spécialités pharmaceutiques 
à base d'étanercept dans I'indication « arthrite rhumatoïde active }) 
(paragrahe 2490000 du chapitre IV). 

Question: 

Dans quelle mesure une spécialité pharmaceutique à base 
d'étanercept peut-ene être remboursée pour Ie traitement d'une 
polyarthrite rhumatoïde active,si, toutes les autres conditions du 
paragraphe 2490000 étant rencontrées, tous les critères du pointa:) 1· 
ne sont pas remplis ? 

Réponse: 

Si un bénéficiaire a été enrölé dans I'étude CareRA2020 
conformément aux dispositions du protocole de cette étude, etse 
trouve ensuite dans la situation oU,sur base de ce protocole, il doit 
entamer un traitement par étanercept, ce traitement est remboursable 
pour autant que toutes [es dispositions de ce protoco!e soient 
respectées. 

e) Au § 2580000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

ZOlSKETIL PEGYLATED LlPOSOMAL 2 mg/mL ACCORO HEALTHCARE ATC: L01DB01 

7735-574 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon Injectable10 mL 294,63 294,63 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer pour perfusion, 
infusie, 2 mglmL 2 mglmL 

A-25· 7735-574 1injectieflacon 10 mL dispersie 1 flacon injectable 10 mL G 319,4200 319,4200 
voor infusie, 2 mg/ml dispersion pour perfusion, 2 

mg/ml 

A-25·· 7735-574 1 injectieflacon 10 mL dispersie 1 flacon injectable. 1 0 rriL G 312,3100 312,3100 
voor infusie, 2 mg/ml dispersion pour perfusion, 2 

mg/ml 

ZOlSKETll PEGYLATED LlPOSOMAl 2 mg/ml ACCORO HEAL THCARE ATC: l010B01 

7735-582 1 injectieflacon 25 mL 1 flacon injectable 25.mL 699,75 699,75 
concentraat voor oplossing voor solut/on à diluer pourpeifusion, 
infusle,2mg/mL 2mglmL 

A-25 * 7735-582 1 injectieflacon 25 ml dispersie 1 flacon injectable 25 ml G 748,8500 748,8500 
voor infusie, 2 mg/ml dis pers ion peur perfusion,2 

mg/mL 

A-25 ** 7735-582 1 injectieflacon 25 mL dispersie 1 flacon injectable 25 ml G 741,7400 741,7400 
voor infusie, 2 mg/ml dis pers ion pour perfusion, 2 

mg/ml 

f) In § 2660000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

f) Au § 2660000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 2660000 Paragraphe 2660000 

a} De farmaceutische specialiteit op basis van pimecroJimus komt voor 
vergoeding in aanmerking indien zij aangewendwerdlbij rechthebbenden 
van 2 jaar of ouder lijdend aan milde tot matige atopische dermatitis 
dermatitis op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 

a} la spécialité pharmaceutique à basede pimecrolimus fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utHisée chez des bénéficiaires ägésde 2 ans et 
plus, aUeints d'une dermatiteatopique légère à mOdérée, établie sur base de 
aThe Hanifin and Rajka Oiagnostic Criteria for Atopie Dermatitis", comme 
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Atopic Dermatitis~, voor een korte termijn behandeling van symptomen en 
voor een intermittente behandeling op lange termijn om opflakkeringen te 
voorkomen. De vergoeding is beperkt tot rechthebbenden waarbij corticoïden 
afgeraden worden en waarbij emollîëntia onvoldoende zijn om atopische 
dermatitis te controleren. 

b) De vergoeding wordt toegekend als de betreffende verpakking 
voorgeschreven werd door een artsMspecia[ist in de dermatoMvenerologie of, 
in geval het gaat om een rechthebbende van minder dan 18 jaar door een 
specialist in de pediatrie. 

In dat geval kan de vergoedirig worden toegestaan zonder akkoord van de 
adviserendMarts en de apotheker mag de derdebetalersregel toepassen 
voor zover de voornoemde artsMspecialist de vermelding 
"derdebetalersregel van toepassing" op het voorschrift schrijft. 

Indat geval verbindt de voornoemde arts~specialistzich ertoe de 
aanbevelingen te volgen die opgenomen zijn in de wetenschappelijke 
bijsluiter en de. bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich 
in de situatie beschreven onder a) bevond op het moment van de 
voorschrijving, ter beschikking. houden van de adviserendMarts. 

In het kader van een behandeling van atopische dermatitis, is de 
gelijktijdige vergoeding voor specialiteiten van de groep BM264 nooit 
toegelaten. 

g) In § 2870000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 2870000 

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

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 
tegelijk: 

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

2. Een index van minstens 25 op de HAQ (HeaJth Assessment 
Questionnaire).De index wordt verkregen door de som van de waarden 
bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten opzichte van 
de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst moet door de 
rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op het formulier 
met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt gehouden van 
de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) 
hierna volgend; 

3. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebr'uikvan 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdosis van 15.mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

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

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

- Radiografie van de longen positief of een MantouxMtest positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend 
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische 
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna 
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden 
na attestering van een adequate tubercu[ostaticabehandeling door 
een arts-specialist inde pneumo[ogie. Bij suspectie van latente 

traitemenl à court terme des manifestations symptomatiques et comme 
traitement intermittent à long termevisant à prevenir les nouvelles poussées. 
Le remboursement est limite aux bénéficiaires chez lesquels les corticoïdes 
sont déconseillés et les émollients sontinsuffisants pour contröler la 
dermatite atopique. 

b)Le remboursement est accordé lorsque Ie conditionnement concerné a été 
prescrit par un médeciri spécialiste en dermato-vénérologie ou, pour autan! 
qu'il s'agisse d'un bénéficiaire de moins de 18 ans, par un médecin 
spécialiste en pédiatrie. 

Dans ces conditions, Ie remboursement...., peut être accordé sans I'accord 
du médecinMconseii et Ie pharmacien peut appliquer Ie regime du tiers 
payant, pour autant que Ie medecin spécialiste visé ci-dessus écrive à la 
main sur la pre""'scription la mention "régime du tiers payant applicable". 

Dans ce cas, Ie médecin spécialiste vise ci-dessus s'en gage à suivre les 
recommandations reprises dans la notice scientifique et à tenirà la 
disposi....,tion du médecin-conseil de I'organismeassureur les eléments de 
preuve démontrant que Ie bénéficiaire se trouvait dans la situation visée 
au point a) au moment de la prescription, 

Dans Ie cadre du traitement d'une dermatite atopique, Ie rem""'boursement 
simultané des spécialités reprises sous Ie groupe B-264 n'est jam ais 
autorisé. 

g) Au § 2870000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 2870000 

a) La spécialité pharmaceutique àbase d'etanercept fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour Ie traitement d'unearthrite 
psoriasique insuffisamment contrölée, chez des bénéficiaires ágés d'au 
moins 17 ans, chez [esquels une des deux conditions suivantes sont 
remplies: 

L Benéficiaires avec arthrite psoriasique érosive detype poly-articulaire 
avec simultanément: 

1" Présence d'une arthrite activeau niveau d'au moins 5 articulations; 

2. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). l'index est obtenu en exprimant Ie total de la somme 
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signépar Ie benéficiaire lui-même sur I'exemplaire du 
formUlaire de description clinique qui sera tenu àdisposition du 
médecin-conseil suivant les modalites visées au point c) ci-dessous; 

3. Réponse insuffîsante à ['utilisation préalable de méthotrexate qui, à 
moins d'une intolerance constatée, malgré 1'association d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par vaie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de15 mg par 
semaine; 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
negatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantouxpositif: 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accorde que pour autant que ['absence de tuberculose 
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie 
sur [e formulaire de description clinique quisera tenu à dispositicin 
dumédecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci 
dessous. En cas de tuberculose active, la specialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation parun médecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de 
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TBC (positieve Mantoux·test enlof suspectie van TB·sequelien op 
RX.thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na 
start van een profylactische TBC behandeling, gcaUesteerd door 
een arts·specialist in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oligoarticulaira·erosieve psoriatlsche artritis of 
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk: 

1. Aanwezigheid van actieve artritis tar hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minstens éen e_en groter gewricht is (heup, knie, 
enkel, schouder, elleboog, pols); 

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

3. Onvoldoende respo,ns op het voorafgaande gabruik val'} niet· 
steroïdale anti·inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneer het niet verdrag en wordt ondanks associatie met 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens -twee 
behandelingen met lokale (intra·articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumontee'rde contra· 
indicatie bestaat; 

4. Afwezigheid van evolutleve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

• Radiografie van de longen en Mantoux·tesl: beiden negati ef; 

• Radiografie van de longen positie'! of een Mantoux·test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend 
worden indien een arts·specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evo!utieve TBC verklaart in het formulier met de klinische 
beschrijving dat tor beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna 
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden 
naattestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door 
een arts·specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente 
TBC (positieve Mantoux-test enlof suspec1ie van TB-sequellen op 
RX·thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na 
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door 
een arts·specialist In de pneumologie. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekeni,ng met een aanbevolen 
dosis van 25 mg tweemaal per week, of van 50 mg één maal per week via 
subcutane weg toegediend . Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij 
de verlenging van de behandeling moet _gebeuren -met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de 
verplichte verzekerjng voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

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

1. Verklaart dat alle voorwaarden 'vermeld onder punt a·1) of a·2) 
hierboven vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling ; 

2. Verklaart_dat hij een formulier mei de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage 
8··1 en B·2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ing,evuld en ondertekend v66r de aanvang van 
de behandeling, door hemzelf; arts·specialist in de reuméJtologie: 

suspicion de tuberculose latente (testde Mantoux positif eUou 
suspicion de sëquelles de tuberculose à la -radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée que lorsque un ',altement 
prophylactique d'une réactivalion de la tuberculose latente aUesté 
par un médecin specialiste en pneumologie a été instauré depuis 
au moins 4 semaines. 

;2. Béneficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
artlculalre de type oligo·articulalre avec simultanément: 

1. Présence d'unearthrite active au niveau d'au moins 3 articulatlons, 
dont au moins une est uno ·artlculation majeure (hanche. genoux:, 
cheville, épaule, coude, poignel); 

2. Obtention d'un score d'su moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évalué séparément par Ie béneficlaire el par Ie médecin POU( 

I'articulation majeure la plus attelnte; 

3. Réponse insuffisante à I:utilisation préalable d'anti·inflammatoires 
non stéroïdiens, à moins d'une intolerance constatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qui, à moins d'une Intolérance constatée, doit avolr été 
administrée à une dose minimum de 2gr par jour pendant au moins12 
semalnes, etdu méthotrexate quJ, à moins d'une intoléranceconstatée 
malgré I'association d'ac lde folique. doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum do 15 mg par 
sema/ne pendant au moins 12 semaines. Deux séances de therapie 
locale (intra·articulaire) avec stéroides dans la mëme articulatien , à 
moins d'une contre·indication documentée doivent égaloment avoir ete 
effectuées endéans 3 mois; 

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

• Radiographie pulmona ire et Test de Mantoux: slmultanémenl 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire posIlive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordéque pour autant que I'absence de tuberculose 
évcilutivesoit attestee pa'r un médecin spécialiste en pneumologie 
sur Ie formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition 
du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ei 
dessous. En cas de tuberculose active, Ja spécialité I')e sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spéclaliste en 
pneumologie d'un tra itement adéquat-de la tuberculose . En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou 
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax). Ia 
spécialité ne peut être romboursée que lorsque un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente allesté 
par un médecin specialiste en pneumologie a été instauré depuis 
au moins 4 semaines. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la: dose 
recommandé'e de 25 mg adminlstrée deux fois par semaine, ou de 50 mg 
administrée une fois par semaine, par voie sous·cutanée. les 
condltlonnements nécessaires pour la prolongation du tra itemen! doivent être 
déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doi! être 
la moins chere pour Ie bénéficiaire ou pour I'assurance obligatoire seins de 
santé et Indemnités. 

c) la remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin· 
conseil' d'un formulaire de de mande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complóté par un 
mádecln specialiste en rhumatologle, qui, ainsi, simultanément : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a·1) ou a-2) cl· 
dessus sant remplies avant l'init iation du traitement ; 

2. AUesle qu'il tient a la disposition du medecin-conseil un formulaire de 
descriptien clinique donl Ie modèle figure à ,'annexe B·1 at 8-2 de, la 
presente reglementation, don! toutes les rubnques ont été entiêrement 
comp!étees et.signées:avant I'initlation du traitemen!, par lul-même, 
médacln specialiste en rhumatologJe; 
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3, Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
reChthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikkIng van 
de adviserend-arts Ie houden; 

4. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan de 
bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten 
bepaald door de Koning, zoals 'beschreven onder pun't g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier ,voor een eerste,aanvraag, waarvan het model 
als bijlage A van deze reglem entering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in dereumatologie, zal de 
adviserend-arts 

aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder"e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de ,geldigheidsduur beperkt Is tot een maximale 
periode van 6 maanden; 

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

1. a) voor polyarticulaire psoriatlsche artritis: 

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een ve'rmindering 
met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis aangetaste 
gewrichten en door een daling ,met minstens 20% van de HAQ-index 
(Heal th Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische 
toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

b) voor oligoarticulaire psonallsche artritis: 

Bevestigt dat _de behandeling doeltreffend was , door een gelijktijdige 
verbetering met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numerical 
Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts 
voor het meestaangetasta grotere gewricht. 

2. Het aantal noodzakelijke verpakkingen vermeldt; 

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verleng ing, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de re umatologie, zal 
de adviserend-arts aan de 'rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage lil van' dit besluit 
waarIn het aantal toegestane verpakkingen beperkt is In funct ie van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoals beschreven 
in artikel 29 bis van de gecoördineerde wet van 14 juli 1994 betreffende de 
verplichte ve rzekering voor geneeskundige verzorg ing en uitkeringen, toe te 
staan de taken te vervullen beschreven in artikel 29 bis en 35 bis van 
dezelfde wet, metname betreffende een latere wijzig ing van de inschrijving 
van de, farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de rechthebbenden die de vergoeding krijgen geregistreerd 
kunnen worden en het voorwerp 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 Koning bepaald. 

Hiertoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie hierboven 
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden 
die de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbenden 
mee te delen aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, 

3. S'en gage à teriir à la dispositlon du médecin-conseilles éléments de 
preuve élablissant_que Ie benéflclalre concerné se !rouvai! danS [a 
situation attestée; 

4. S'engage à communiquer à I'instance competente , désignée à cet effet 
par Ic Roi, les données anonymlsées relatives à l'évolution et au devenir 
du bénéfli::iaire concerné, sulvant Jes modalités fixées par le.Rol, comme 
prévu au pointg) ei-dessous. 

d) Sur base du formulaire de pre'mlèra dcmande dont Ie moditle figure 'à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé etdûinent complété par Ie 
médecln specialiste en rhumatologie, Ie medecin-conseil 

délivre au benéficiaire la ou les aHestations donl-Ie modèle est fixé sous 
"8- de I'annexe 111 du prêsent arrêtê, dont Ie nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonetien de la posologie recommandée, et donl la 
durée de validité est limitee à une periode maximale de 6 mois; 

e) Les autorisalions de remboursement peuvent être prolongéos"8 terme 
pour de nouvclles périodes de 12 mols maximum, sur base ,chaqueJois, d'un 
formulaire de demande de prolongatlon dont Ie modèle figure à I'annexe C de 
la présente réglementation. -signê et dûment complété par Ie médecin 
spéclallste en rhumalologie visa cl-dessus, qUi, ainsi, simullanement 

1.a) pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Confirme que ce traitement s'ost montre efficace par une diminution 
d'au moins 20 % du nombre d's rticulations alteintes 'd'u'ne arthrite 
active el de ['index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par 
rapport à [a siluation clinique du bénéficiaireavant l'lnitiation du 
Iraitement. 

b) pour ,'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce traitement s'est montre efficace à la fois par une 
amélioration de,minimum 2 points sur I'évaluation NRS (Numerical 
Rating Sca[e) rempl i séparément par [e benéficiaire et Ie médecin pour 
I'articulation majeure [a plus aUeinte. 

2. Confirme [e nombre de cond ltlonnements nécessaires; 

3., S;engage à communiquer à I'instanee competente, désignêe à cet effet 
par Ie Roi, les donm~es anonymisécs relatives à I'evolutlon et au devenir 
du bénéficiaire concerné, sujvant les modalites-fixees par Ie ROi, comme 
prévu au point g) _ci_dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie moCfèle figure 
à ['annexe C de la presente réglementation, signé et-düment complété par Ie 
médecin spécia[iste en rhumatologle, Ie médecin-conseil dél1vre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
111 du prisent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorlses est limité 
en fonctlon de la posologie recommandée, et dont la durée de validilé est 
[imitée à une période maximale de 12 mois; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Mêdicaments, 
telle que vjsée à I'article 29 bis de la lol coordonnêe du 14 juillel 1994 
relative à I'assurance obligatoire solns de santé et indemnité, d'executer les 
mIssions définies à I'artide 29 bis et 35 bis de la-même loi, netamment en ce 
qul concerne une modification ultérieure del'inscription des spécialités 
pharmaceutlques, Ie remboursement de la spécialité est accord é pour autant 
que des données anonymisées, relatives à I'évolution et au devenir des 
béneficlaires recevant ce remboursement, puissent être enr~glstrées et 
puissent faire [;objet d'une évaluation, su ivant des modalites fides par Ie Roi 
pour etablir Ie choix de ces donnêes, pour leur enregistrements, pour leur 
collecte et pour leurèvaluation. 

A cet effet, Ie médecin specialiste en mumatologie YÎsé cj·dessus aux 
point c) et e), s'engage, pour ses bénéficiaires qui aura nt reçu Ic 
remboursement, à communlquer à t'lnstance competente déslgnée à ce-t 
effet par Ie Roi, les données anonymisées relatives à I'évoluti,on ,et au 
devenir des béneficiaires concernés, suivant les modalités fixées par Ie 
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volgens de modaliteiten bepaald door de Koning. Roi. 

h) De vergoed ing kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts· 
speciaIjst in de reumatologie. 

h} Le remboursement ne peut être accordé qua sI Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecln 
specialiste en rhumatologie. 

i) De gelijkUjdige vergoeding -van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van infliximab, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, 
ustekinumab of apremilast is nooit toegestaan. 

i) Le remboursemen t simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de infliximab, adalimumab, golimumab, certollzumab pegol, 
ustekiriumab ou apremilast n'es't Jamais autorisé. 

Bijlage A : Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag: 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor psoriatische artritis 

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

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts·specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minslens 17 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle 
voorwaarden gesleid in punt a 1) of a 2) van § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018: 

o Polyarticulaire psoriatische artritis: 
• Voorwaarden met betrekking tot een .onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van 

methotrexaat ; 
• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
• Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 

Questionnaire) ; 
• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 

profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

O. Oligoarticulaire psoriatische artritis: 
• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik : 

i. van niet·steroïdale anti·inflammatolre farmaca ; 
ii. van sulfasalazine ; 
iiL van methotrexaat ; 
ivo van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve 

wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de3 maanden. 
• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artrilis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten 

waarvan ten minste één een groter gewricht is. 
• Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating 

Scale), afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts. 
• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 

profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dal ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model als bijlage B van § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alie rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van. de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in 
desbetreffend.geval, en door mijzellvoor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit 
...... ...... .. .... ........ ............ .. .... .. .............. .. ............ .... .. .... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2870000), 
gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor mijn rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het 
vereiste aanlal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met 
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de aanbevolen posologie van 25 mg tweemaal per week (SC) of van 50 mg éénmaal per week (SC), wat betekent 

u maximaal 13 verpakkingen van ......... ... ....... . .... .. ..... ... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
2870000) 4 x 25 mg 
of 
u maximaal 7 verpakkingen van ........... .......... .............. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
2870000) 4 x 50 mg. 

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

lil-Identificatie van dearls.speclalist mentionné ci·dessus au point 11 : 

LI .LI ....L..LI .LI ....L..IL.LI ..L.JL.L..L.JL.L..LI...JIL.L..L.J-'.....L.J.....JI (naam) 

L..I ..L1...L.i.1 -'.1-,-1 ..LI-'I....L.~L....L...L..-L.....LI-'I....L.-'-L....L...L..-.L...JI (voornaam) 

lJ...J. I I I I I I· W ·1 I I I (RIZIV n') 

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

'-________ --->1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage B·l : Voorstel van model van het fonnulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
polyarticulalre psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling mei een farmaceutische specialiteit op basis van 
etanercept ingeschreven in § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor polyarticulaire 
psoriatische artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts·specialist en ter beschikking te houden van de adviserend,arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.I .! 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts..specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 17 iaar oud is en lijdt aanpolyarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a 1) van § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 
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20.18: 
• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van 

melhotrexaat gedurende 12 weken; 
• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
• Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 

Questionnaire) ; 
• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 

profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichlsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
• uu/uu/uuuu (datum) (1) 

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

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
• Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) (3) 

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

• Gedurende uuuweken (duur van de behandeling) (5) 

• Toegediend: (') 
• u. intramusculair 
• 0 oraal 

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

Ik bevestig dat ik klinisch aclieve artritis heb vastgesleid: 
• Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) (12) 

• Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 5) 
(aan te duiden op de figuur hiemaast) (13) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijsl heeft ingevuld, opgenomen onder punt V van dit formulier : 
• op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) (14) en dat er een totale score werd bekomen van : 
• uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag) (15) die, in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een 

HAQ-index van: 
• uu op 100 (16). 

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

u (11) Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negalief ; 
u (18) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in 
de pneumologie (zie VI); 
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Op grond hlelVan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L...J......!-.L...L-lIL..L1 -11-,-1 ..L.....JL..L...L.L...J......!-.LI .J..1...L.....L..l--,-,1 (naam) 

L...L....L.L..J....LI ..11....l...1 .J..1....l...-'-L...L....L.L..J....L1 ..11....l......L.L....L...J1 (voornaam) 

L1.J - I I I I I I-W -I I I I (RIZIV nO) 

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

'--________ ....... 1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAal, in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt 1 : 
(Gelieve met een kruisje hel.anlwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft) 

Zonder Met ZEER 
ENIGE ENIGE 

Moeilijk 
ONMOGELIJK 

moeilijkheid Moeilijkheid 
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE VERZORGING: 
Bent u in staat om: 
a. uzelf aan te kleden, incl, uw veters vast te u u 0 0 
knopen en uw kleren dicht te knopen 
b. uw haar te wassen? 0 0 0 0 
2) OPSTAAN: Bent u in staat om: 
a. van een stoel op te staan? 0 0 0 0 
b. in en uit bed te komen? 0 0 0 0 
3) ETEN: Bent u in staat om: 
a, uw vlees zelf te snijden? 0 0 0 0 
b. een vol kopje of glas naar uw mond te 0 0 0 0 
brengen? 
c. een brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 0 
4) LOPEN: Bent u in staat om: 
a, buiten op vlak lerrein te lopen? 0 0 0 0 
b. 5 lreden van een trap op te lopen? 0 0 0 0 
5) HYGIËNE: Bent u in staat om: 
a. u volledig te wassen en af te drogen? 0 0 0 0 
b. een bad te nemen? 0 0 0 0 
c. op het toilet plaats te nemen en er weer 0 0 0 0 
van op te staan? 
6) GRIJPEN: Bent u in staat om: 
a. een voorwerp van 2,5 kg boven uw hoofd 0 0 0 0 
te pakken? 
b. u te bukken om een kledingstuk op de 0 0 0 0 
vloer op te rapen? 
7) GEBRUIK VAN DE HANDEN: Bent u in staat om: 
a. een autodeur open te maken? 0 0 0 0 
b, een pot open te schroeven die al eerder is 0 0 0 0 
opengemaakt? 
c. kranen open en dicht draaien? 0 0 0 0 
8) ANDERE ACTIVITEITEN: Bent u in staat om: 
a, boodschappen te doen? 0 0 0 0 

32 



b. in en uit de auto te stappen? 0 0 o 0 
C" huishoudelijke taken te verrichten zoals 0 0 o 0 
stofzuigen of een beetje te tuinieren? 

(Score toegekend aan elke kolom) (0) (1) (2) (3) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) (20) 

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

V -Indien van toepassing 

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

o (21) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met .......... .... ........................ .... .. .. ........ (toegediende anti-tuberculose behandeling)(17) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) (24) 

Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling) (>S) 

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

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

LI LI .l..1-.l1-,1L.L.l..-1_IL.L1 .l..1-.lI-'LLI .l..1-.l1_1L.L1 .l..1-'-L..J......J1 (naarn) 

,-I -,-I ...J.I--"I--,-I -,--,--,-I ..1..1 -,1--1-1 -,-I -'.1_1,--,-1 ...J.I--"I,-,-I ...J.I-L-.L....L->I (voornaam) 

LLJ- I I I I I I-W-I I I I (RIZIVn' ) 

W I Wil I I I I (datum) 

'-________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage B-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulaire psorlatlsche artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
etanercept ingeschreven in § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor oligoarticulaire 
psoriatische artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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L.L--'--LI ...!.-IL.L--"--LJ.--L.L.J.---'----'----ll---,--I ..l.1_1L.L1 ....ll--,---,I (voorn aam) 

L......L--'-.LI---,I-LI -<I---'----'--J.......J.--'--'---.JIL......LI---,I-LI -<1---,--1 --,1---,--1 --,---,I (aansluitingsnummer) 

11 -Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 17 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatischeartritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk 
voldoet aan aUe voorwaarden gesteld onder punt a 2) van § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 
2018 : 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 
L van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca ; 
iL van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
iiL van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
ivo twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve 

wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra·jndicatie bestaat, binnen de drie maanden; 
• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten 

waarvan ten minste één een groter gewricht is; 
• Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) 

afzonderlijk beoordeeld door arts en rechthebbende ; 
• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid vanevolutieve tuberculose, evenals de. nodige 

profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van e.en radiografie, genomen op 
• uu/uu/uuuu (datum) (1) 

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

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

1. Sulfasalazine 
• Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) (3) 

• In een dosis van uu mg per dag (4) 

• Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (,.) 
2. Methotrexaat 

• Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) (3) 

• In een dosis van uuuumg per ll'ieek (4) 

• Gedurende uuuweken (duur van de behandeling) (' ) 
• Toegediend: {·) 

• O·Întramusculair 
• Goraal 

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

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

• Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu 
• Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
• Op uu/uu/uuuu (datum van begin) (12) 

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

• Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 
• heeft hij een seere bekomen van: u u 

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

• Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
• heb 'ik een score bekomen van: uu 

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

u (17) Radiogra~e van de longen en Mantoux-test beiden negalief ; 
u (18) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in 
de pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

111 -Identificatie van de art',"pecialist mentlonné cl-dessus au point 11 : 

L...J..1-l1-L-LJ-L-L-Ll.-L-.L...L-lI-L1 -L-LL-L-.L...LI_ILJI (naam) 

L-.).I_II......L-'-.L...J.-'--'-J.......J..-JII......LI-JI-,-I -'-J.......J..-,--,-II......LI-JI (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -I 1 1 

W 1 W ti 1 1 1 1 (datum) 

1 (RIZIV n') 

'--________ -'1 (stempel) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. In te vullen door 
• de rechthebbende van wie de Identiteit in punt 1 vermeld is: 

• de arts van wie de identiteit In punt 4 vermeld Is: 

(handlekening van de arts) 
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• Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest 
aangetaste grotere gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, 
stram is, uw bewegingen beperkt? 

Geen Maximale 
enkele 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ziekte-
ziekte-

activiteit 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 activiteit 

• uu / uul uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

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

• Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van_ 
dezerech~ebbende? 

• 

• 

Geen 
enkele 
ziekte­
activiteit 

V -Indien van toepassing 

o 0 0 0 0 o 0 o 0 0 0 

o 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

uu / uu / uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

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

Maximale 
ziekte­
activiteit 

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

0 (21) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ........ ... , ... ................. . ..... ............. ..... (toegediende anti-tuberculosebehandeling)(17) 
Sinds uu / uu / uuuu (datum van aanvang) (24) 

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

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rech~ebbende 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI -Identificatie van de arts-specialist In de pneumologle (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

,-I ."-1 --,1---,-1 ..L.I ..J....L....L--,I_IL....L...J...JL....L..L...JL....L..J.I-L--'-1..-'-l1 (naam) 

LI .LI --,1---,-1 ...i1....L..L--'-L.1 ...i1....L..L...i....L..L--'---,---,I....L.1 .L--'---,-,I (voornaam) 

l!.J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nO) 

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

L. ________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

36 



Bijlage C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging: 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in 
§ 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor psoriatische artritis 

I-Identificatio" dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.I.) 

L...L--'-.J.......J.--,-I ..... 1 .... I--'--'---'---'----'----L..L--'-LI -,-I --'-.J.......J.--1......J1 (naam) 

L.l-L....L.L.lI-L.1 ....L1-L....L.L.l---'---'----'---.JL..L--'----'-L....L.--L......J1 (voornaam) 

Ll----'-_ IL....LI-L.I ....LI----,-I ...JI----'----'----'---'---L....L-L.--'---'---L....L......L.....J.....JI (aa n si u iti ngs n u m mer) 

11 - Gegevens te bevestigen door een- arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit 
... ... ... ... .. . ......... .. . .. .... ....... . ... .. . .. . ... ... .... .. .... .. ... ........ (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2870000), gedurende 
minstens 6 maanden voor 

II onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), 
vergeleken met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling. 
of 
o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens :1 punten op de NRS 
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de bovenvermelde specialiteit gedurende een 
periode van 12 maanden. Ik vraag voor mijn rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de 
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren overeenstemt met 

u maximaal 26 verpakkingen van .... o .. .. ... ...... . .. ...... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
2870000) 4 x 25 mg 
of 
u maximaal 13 verpakkingen van ............ .. .. .. .... .... .. ....... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
2870000) 4 x 50 mg 
of 
u maximaal 4 verpakkingen van ................................... . (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
2870000) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ............ .. .. . .. ..... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 2870000) 4 x 50 mg 

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

Ik verbind mij er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 2870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L..L-'-LL--,-IL,LI ...L1-11---'--...L...J-L...L...J-'--...L...JI--,--1 .l......J.---,1 (naam) 

'-'---l-..L..JL-J... .... I-1-1 -LI_IL...L--'---'---'L-J...--'-.L....I.--l-I -,-1--,---,---,1 (voornaa m ) 
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w- 111111-W-IIII(RIZIVn') 

W lW/lil 1 1 (datum) 

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

Annexe A : Proposition de modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialrté pharmaceutiquea base d'etanercept inscrite au § 2870000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018 pour une arthrite psoriasique 

I-Identification du benéficiaire (nom, prenom, N'd'affiliation chez I'O.A,) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prenom) 

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

11 - Elements à attester par un médecin spéciallste en rhumatologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie benéficiaire menüonné ci-dessus est êgé d'au 
moins 17 ans, est atleint d'une arthrrte psoriasique insuffisamment contrOlée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au 
point a 1) ou a 2) du § 2870000 du chapilre IV de la liste jointe a I'AR. du 1" février 2018: 
o Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

• Conditions relatives à une reponse insuffisante à I'utilisation optimale prealable de méthotrexate ; 
• Conditions relatives à [a présence d'une arthrite activa au niveau d'au moins 5, articulations ; 
• Conditions relatives à I'obten!ion d'un index d'au moins 25 au HAQ (Heal!h Assessement Questionnaire) ; 
• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une reactivation d'une tuberculose latente. 

o Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
• Conditions relatives à une réponse insuffisante a I'utilisation optimale prealable 

i. D'anti-inflammatoires non stéroïdiens ; 
ii. de sulfasalazine ; 
iii . de méthotrexate ; 
ivo de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire)avex stéroides dans la même articulatien, à moins 

d'une contre-indication documentée, endéans 3 mois ; 
• Conditions relatives à la presence d'une arthrite active au niveau d'au moin" 3 articulations, donl au moins une est 

une articulaüonmajeure; 
• Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par 

Ie bénéficiaire et par la médecin ; 
• Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures necessaires quant à la 

prophylaxie d'une reactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du medecin-conseil un formulaire. de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du § 
2870000 du chapilre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétees et 
signées avant I'initiation du lraitement, par Ie benéficiaire pour Ie HAQ et pour Ie NRS dans Ie cas échéant et par moi-même pour tous 
les autres items. 

De ce fait, fatteste que ce beneficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement . avec la spécialité 
........ .. .... ......... .. .. ......... .. .. .. .. ......... ....... (nom de la spécialite inscrite au § 2870000) pendant une periode de 6 mois. Je sollicite 
donc pour ce ""'" benéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 
les 6 premiers mois de traitement est, en tenant compte la posologie recommandée de 25 mg deux fois par semaine (SC) · ou de 50 
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mg une fois par semaine (SC), ce qui représente 

uu maximum 13 conditionnements autorisés de .. ... . .... ..... .. , ..... ... . ...... ... .. . .. , ... ... ... (nom de la spécialité à base d'étanercept 
inscrite au § 2870000) 4 x 25 mg 
ou 
uu maximum 7 conditionnements autorisésde .............. .. .... .................................. (nom de la spécialité à base d'étanercept 
inscrite au § 2870000) 4 x 50 mg. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médeein-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque ce meA bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collége de médeeins, désignépar la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et 
au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 2870000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

111 - Identificatlon du médecin spéciallste mentionné cl-dessus au point 11 : 

LI LI -L....L....l-ILLI -L....L1-L1-lILL-L....LI-,I--,-1 .1..-1 .LI -L1-LI--,IL....L..l1 (nam) 

,-I .LI -,-I--'-.-L.LI -,-1--1I--,IL.L1 -,-I --'-.-L.LI -'..1--11--,,-1 .L.I -'..1--11_1,--,---,1 (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n ' INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'----________ --'1 (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe 8-1 : Proposition de modéle du formulaire de descrlptlon clinique avant !'initIation du traitement de I'arthrite 
psoriasique de type poly-articulaire : 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au 
§ 2870000 .du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1~ février 2018 pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médeein-conseil du bénéficiaire concerné) 

I - Identificatlon du bénéflclalre ( nam, prénom, n' d'afflliation chez I'O.A.) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Eléments à attester par un médecin spéclaliste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spéeialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus est ägé d'au 
moins 17ans, est atleint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrölée et remplit simultanément toutes 
les conditions figurant au point a 1) du § 2870000 duchapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018: 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 
semaines; 

• Conditions relatives à la présence d'une arthrite activeau niveau d'au moins 5 articulations ; 
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• Conditions relatives à I'obtention d'un indexd'au moins 25 au HAQ (Heallh Assessement Questionnaire) ; 
• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une reactivation d'une tuberculose latente. 

J'atleste que des lésions amculaires ont eté mises en évidence par radiologie 
• La uuluuluuuu (date) (1) 

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

J'atleste que Ie méthotrexate a été administré anterieurement chez ce béneficialre: 
• Depuis Ie uuluuluuuu (Date de débutj (3) 

• A la dose de u u mg par semaine (4) 

• Pendant uuu semaines (Durée du traitement) (5) 

• Administré par voie : (6) 

• u intramusculaire 
• uorale 

• En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au 
moins 12 semaines, eléments m démontrant I'intolérance à cette posologie: 

J'atteste que j'ai observe cliniquement une arthrite active : 
• Le uuluuluuuu (Date de début) ('2) 

• Au niveau des articulations survantes (au moins 5) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) (13) 

J'atteste que Ie benéficiaire a rampli lui-meme Ie questionnaire HAQ figurant au point V du présent formulaire: 
• Le uuluuluuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a ete rempli) (14) et qu'il a obtenu un score brut de: 
• uu sur 60 (som me des cotes obtenues pour toutes les questions) (15) qui, exprime en pourcentage, correspond à 

un index du HAQde : 
• uu sur 100 ('6). 

J'atleste que I'absence actuelle de tuberculose evolutive correspond chez ce béneficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous : 

U (17) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement négatifs ; 
u (18) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelie TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 
conlirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelie TBC latente, fait I'objet d'un 
traitement adéquat instaurédepuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialisteen pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avecune spécialité inscrite au § 2870000 du chapitre IV de 
la liste jointe à I'A.R. du 1" féVrier 2018. 

111 Identificatien du médecin spécialiste mentienné ci-dessus au peint 11 : 
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I I I I I (nam) 

I I I I I I (prénom) 

I I I I I I (numéro d'affiliation) 

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

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de : 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

a. vous habilIer, y compris nouer vos lacets 0 
et boutonner vos vêtements ? 
b. vous laver les cheveux ? 0 
2) SE LEVER: Etes-vous capable de : 
a. vouslever d'une chaise ? 0 
b. vous rnettre au lit et vous lever du lit ? 0 
3) MANGER : Etes-vous capable de 
a. couper votre viande ? 0 
b. porter à votre bouche une tasse ou un 0 
verre bien plein? 
c. ouvrir une brique de lait ou de jus de 0 
fruit? 
4) MARCHER : Etes-vous capable de 
a. marcher en terrain plat à I'extérieur ? 0 
b. monter 5 marches? 0 
5) HYGIENE : Etes-vous capable de 
a. VQUS laver et VQUS sécher entièrement ? 0 
b. prendre un bain ? 0 
c. vous asseoir et vous relever des toilettes ? 0 
6) ATTRAPER : Etes-vous capable de 
a. prendre un objet pesant 2,5 kg situé au- 0 
dessus de votre tête ? 
b. vous baisser pour ramasser un vêtement 0 
par terre? 
7) PREHENSION : Etes-vous capable de 
a. ouvrir une porte de voiture? 0 
b. dévisser Ie cauvercle d'un pot déjà ouvert 0 
une fais? 
c. ouvrir et fermer un robinet ? 0 
8) AUTRES ACTIVITES : Etes-vous capable de 
a. faire vos courses? 0 
b. monter et descendre de voiture? 0 
c. faire des travaux ménagers tels que 0 
passer I'aspirateur ou faire du petit 
jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) (0) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) (20) 

v - ILe cas échéantl : 

Avec 
OUELOUE 
Difficulté 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

(1) 

Avec 
BEAU COUP 
de difficulté 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

(2) 

Incapable 
de Ie faire 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

(3) 

(Signature du bénéfrciaire) 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste r8connu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci"'"dessus se trouve 
dans la situation suivante.: 
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U (21) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J 'alteste qu'iI a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
... .... ... .. .. . .. . .. .. " ... ... ........................................ (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) (24) 

Durant uuu .emaines (durée du traitement) (25) 

u Jeeonfirrne donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je eonfirrne qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré. 

VII -IdentificatIon du médecin spécialiste en pneumologle (nom. prénom. adresse. N"INAMll : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

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

Annexe 8-2: ProposItion de modèle du formulaire de descriptIon cllnique avant I'iniliation du Irallement de I'arthrile 
psoriaslque de type d'ollgo-articulaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au 
§ 2870000 du chapitre IV de la !iste jointe à I'A.R. du 1" février 2018 pour une arthrite psoriasique de type o!igo-articulaire 
(à eonserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire eoncemé) 

1- IdentificatIon du bénéficiaire (nom. prénom. 0° d'affillation chez l'O.A.l 

I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

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

11- Elérnents à attester par·un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu enrhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgé d'au 
moins 17 ans, est alteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée et remplitsimultanément toutes 
les conditions figurant au point a-2) du § 2870000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018: 

• Conditions relatives à une réponse in suffisante à I'utilisation optimale préalable 
I. d'anti-inflammatoires non stéroïdiens ; 
ii. de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines; 
iii. de métihotrexate pendant au moins 12 semaines ; 
ivo deux séances dethérapie locale (intra-articulaire) avecstéroides dans la même articulation, à moins d'une 

contra-indication documentée, endéans 3 mois : 
• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est 

une articulation majeure; 
• Conditions relatives à I'obtention d'un seore d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par 

Ie bénéficiaire et par la médecin: 
• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'alteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 

42 



• Le uu/uu/uuuu (date) (I) 
• Au niveau de : ............... ", ... '." ........ , ... .. . .. ............... .. (Iocalisation articulaire) (2) 

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

1, Sulfasalazine 
• Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) {3J 

• A la dose de uu mg par jour (,') 
• Pendant uuu semaines (Durée du traijement) (S') 

2, Méthotrexate 
• Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) (3) 

• A la dose de uumg par semaine (A) 

• Pendant uuu semaines (Durée du traitement) (S) 

• Administré par voie : (6) 

• 0 intramusculaire 
• 0 orale 

• En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine 
pendant au moins 12 semaines, éléments (7)démoritrant I'intolérance à celte posologie: 

J'alteste que Ie bénéficiaire sus-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois 
• Date de première séance: uu/uu/uuuu 
• Date de seconde séance : uu/uu/uuuu 

J'alteste que j'ai observé diniquement une arthrite active : 
• Leuu/uu/uuuu (Date de début) {I2) 
• Au niveau des articulations suivantes (au moins 3 ) 

(à indiquer sur Ie schéma de la silhouelte ci-contre) (13) 

J'alteste que Ie béneficiaire a remplilui-même I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point V du présent formulaire : 

• Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluation) 
• [l a obtenu un score de : 

J'alteste que j'ai moi-meme rempi; I'evaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus alteinte figurant au 
point 6 du présent lonmulaire : 

• Le uu/uu/uuuu (Date à laquelie Ie médecin a rempli son évaluation)) 
• J'ai obtenu un score de : 

J'alteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive cOrTes pond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous : 

U (17) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultaném.ent négati!s ; 
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U (tal 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 VI du présent formulaire, Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d'un 
lraitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé parun médecin spécialiste en pneumologie (voir VI), 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécess~e de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 2870000 du chap~re IV de 
la liste jointe à I'AR. du 1~ février 2018, 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste mentJonné ci-dessus au point 11 : 

1,-,,-1 -,-1---,1---,1,-,,-1 -,-1--,---,--,----,--,-,--1 -,--I --,-1---,-,,-1 -,--1---,---,,-,,---,---,1 (nom) 

1 I I I I I I I I I I I I I I I 

L1J- IIIII I-W-II I I (n'INAMI) 

WI Wil I 1 I I(date) 

'--________ -'1 (cachet) 

1 (prénom) 

IV - Echelle d'évalualion NRS de I'articulatlon majeure la plus alteinte. à rampUr par 
• Ie bénéflclalre donl I'identlté est mentlonnée au point 1 ; 

• Ie médecin dont I'idenuté est mentionnée au point 4 : 

(signature du médecin) 

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

Aucune Activité 
activité U 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 maximale 
de la 

2 3 7 8 10 
de la 

maladie 0 4 5 6 9 maladie 

• uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 

• .. " " '" ". """ "" .. ,,,,, ""."" " .. ", " . " (Signature duo bénéficiaire) 

• Médecin : Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte 

• 

• 

de ce _ bénéficiaire ? 

Aucune 
acti~é 

o 
de la 
maladie 0 

o o 

2 

o 

3 

o 

4 

o 

5 

o 

6 

o 

7 

o o 

8 9 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 

'" """ " .. " ." '" "" " .. "" ".,."", "'" (Signature du médecin) 

o 

10 

Activité 
maximale 
de la 
maladie 
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v - La cas échéant : 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reeonnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

u i") Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu untraitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
.. ' ............................. ....... ...................... .. . ..... (traitement anti-tuberculeux adminislré) 117) 
Depuis Ie uufuufuuuu (date de début) 124) 

DuranI uuu.semaines (durée dutraitement) I") 

u Je eonfirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutivechez ce bénéficiaire . 
u Je eonfirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitemenl adéqual prophylactlque d'une réactlvalion d'une 
tuberculose latente esl administré. 

VI - Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse. N°INAMIl : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

w- I I I I I I-W-I I I I (nOINAMI) 

W f W f I I I I I (date) 

'-________ -'1 (cachet) (signature du médeein ) 

Annexe C : PropositIon de modèle du formulaire de demande de prolongation : 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 
2870000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018 pour une arthrite psoriasique 

I - Identification QU bénéflclalre ! nom, I!rénom, n° d'affilialion chez I'O.A.) 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11 - Elémenls à allester par un médecin spécialiste en rhumatologle 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus, ägé d'au 
moins 17 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un Iraitement avec la spécialilé ...... ... ... .. ............... ...... ..... .. ...... .......... . 
(nom de la spécialité inscr!te au § 287(000) pendant au moinssix mois pour une arthrite psoliasique: 

o de type poly-articulaire insuffisamment contrölée 
J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une 
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arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation 
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 
ou 
o de type oligo-articulaire insuffisamment contrOlée. 
J'atleste que ce traitement s'est montré efficace à la fois Pilr uneamélioration de minimum 2 points sur Ie NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecin pour I'articulation majeure la plus atleinte. 

De ce fait, cebénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité susvisée pendant une période de 
12 mois. Je sollicite pour fRGR ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie 
traitement pendant les 12mois est équivalent à 

uu maximum 26 conditionnements autörisés de 
inscrite au § 2870000) 4 x 25 mg 

............................................ . ... . (nam de la spécialité à base d'étanercept 

ou 
uu maximum 13 conditionnements autorisés de ...... ............ ...................... .. .. ..... (nom de la spécialité à base d'étanercept 
inscrite au § 2870000) 4 x 50 mg 
ou 
uu maximum 4 conditionnements autorisés de .............. ........ . ,.. .. .............. (nom de la spécialité à base d'étanercept inscrite 
au § 2870000) 12 x 50 mgm maximum 1 conditionnement autorisé de ............................................... (nam de la spécialité à 
base d'étanercept inscrite au § 2870000) 4 x 50 mg 

En outre, Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil leséléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au COllège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médjcaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 2870000 du cihapitre IV 
de la liste jointe à I'A.R. du 1 ~ février 2018. 

111 - Identification du médec;n specialiste mentionné c l·dessus au point 11 : 

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

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

lJ...J . I I I I I I-W·I I I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

(cachet) 

h) In § 3060000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3060000 

a) De farmaeeutische specialiteit op basis van tacrolimus komt voor 
vergoeding in aanmerking indien zij _aangewend wordt bij rechthebbenden 
van 2jaar tot en met 15 jaar (bij hen -zijn -enkel zalven op basis van 0,03% 
1acrolimus vergoedbaar), en zij die 16 jaarof ouder zijn (bij-hen zijn zowel 
zalven op basis van 0,03% tacrolimus als zalven op basis van 0,1 % 
tacrolimus vergoed baar) lijdend aan matige tot ernstige atopische derm atitis 
op basis van 'de "The Hanifln and Rajka DiagnosticCriteria for Atopie 
Dermatitis, voor een korte termijn behandeling van symptomen of voor een 
intermittente behand,eling op lange termijn. De vergoeding is beperkt tot 

(signature du médec:in ) 

h) Au § 3060000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3060000 

a) La specialité pharmaceutique à base de taerolimus fait I'objet d 'un 
remboursement si elle est uti!isée chez des bénéficiaires. ägés de 2 à 15 ans 
Inclus (chez lesquels seul les pommades con tenant du tacrolimus 0,03% sont 
remboursables), et ceux ägés de 16 ans et plus (chez lesquels les 
pommades contenant du tacrolimus 0,03 % et les pommades contenant du 
tacrolimus 0,1 % sont tous deux remboursables), ettelnts d'une dermatite 
atopique modérée à sévére établie sur base de "The Hanifin and Rajka 
Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis, comme traitement à court termedes 
manifestations symptomatiques ou comme ,traltement intermittentà long 
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rechthebbenden die onvoldoende reageren op klassieke behandelingen of 
deze klassieke behandelingen niet tolereren (corticoïden en emolliêntia). 

b) De vergoeding wordt toegekend als de b.etreffende verpakking 
voorgeschreven werd door een arts-spedalist in de dermato-venerologie of, 
;o:geval het gaat om een rechthebbende van minder dan 18 jaar door een 
specialist In de pediatrie. 

In dat geval kan de vergoeding ,worden toegestaan zonder akkoord van de 
adviserend-arts en de apotheker mag de derdebetalersregel toepassen 
.voor zover de voornoemde arts-specialist de vermelding 
~derdebetalersrege[ van toepassing· op het voorschrift schrijft. 

In dat geval verbindt de voornoemde arts-spedalist zich ertoe de 
aanbevelingen te volgen die, opgonomen zijn in de wetenschappelijke 
bijsluiter en de bewijselementen d ie aantonen dat de rechthebbende zich 
in de situatie beschreven ·onder a) bevond op het moment van de 
voorschrijving, ter beschikking houden van de adviserend-arts. 

In het kader van een behandeling van atopische ,dermatitis, is,de 
gelijktijdige vergoeding voor specialiteiten van de groep B-264 nooit 
toegolaten . 

i) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Benaming I Oënomination (Aanvrager/Demandeur) 

terme. le remboursement est limite aux bénêficiaires qul n'ont pas répol1du 
de manière satJsfaisante ou n'ont pas toléré les traitem ents classiqucs 
(corticoïdes et émollients). 

b) le remboursement est sccordé lorsque Ie conditionnement concerné a eté 
prescritpar un médecin specialiste en dermato-venerologie ou, pour autant 
qu'il s'agisse d'un bênéficiaire de moins de 18ans, par un médecin 
spécialiste en pédiatrie. 

Dans ces conditions, Ie remboursement peut être accorde sans j'accord 
do médecin-conseil et Ie pharmacien peut appliquer Ie régime du tiers 
payant, pour aulant qua Ie médecin specialiste visé ci-dessus écrive à la 
main sur la prescription la mention "regime dutiers payant applicable. 

Dans ce cas, Ie médecin specialiste visé ci-dessus s'engage à suivre les 
recommandations reprises dans la notlce scientifique età tenir à [a 
disposition du mëdecin-conseil de I'organisme assureur les elements de 
preuve démontrant que Ie beneficiaire se trouvait dans la situation vlsêe 
au point a) au moment de la prescriptien . 

Dans Ie cadre du traitement d'une dermatite atopique, Ie remboursement 
simultane des spêciaJités reprises sous Ie groupe B-264 n'est jamals 
autorisé. 

i) Au § 3070000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usinc bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC; l04A804 

8-255 46.13-360 2 voorgevulde.spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12.-10 
oplossing voor injectie, 100 mglml solution injectable, 100 mg/ml 

4613~360 447,22 447,22 

B-255 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossIng voor injectie , 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

4613-378 1341,64 1341,64 

B-255 • 7735~970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue preremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solutien injectable, 100 mg/ml 

8-255·' 7735-970 ·1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution iojectable, 100 mg/ml 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: l04AB04 

B-255 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préromplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie , 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613-386 447,22 447,22 

B-255 4613-394 6 voorgovulde pennen 0;4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing' voor injectie,' 100 mg/ml InJectable, 100 mg/inl 

4613-394 1341,64 1341,64 

8-255 • 7735-988 1 voorgevulde pen'O,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml InJectable, 100 mgJml 

B-255'-- 7735-988 1 veorgevulde pen 0',4 ml 1 stylo prérempll 0,4 mLsdlution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie , 100 mg/ml injeclable, 100 mg/ml 
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j) In § 3150000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3150000 

a) Oe rarmaceulische specialiteit op basis van elanercept -kan worden 
vergoed als ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis 
arikylosans volgens de Modified New Vork Criteria die onvoldoende reageert 
op conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 17 Jaar. waarbij 
aan de volgende 4 voorwaarden gelijktijdig voldaan Is : 

1. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAl (Bath Ankylosing 
Spondylitis Diseass Activity Index). Rechthebbenden met een BAS DAl 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BAS DAl 
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tusserl _O en 10. Het 
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale 
BASDAl index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAl moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologie noteert de BASDAl score op het formulier 
mei de. klinische beschrijvi ng, dat ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend-arts volgens de modaliteite,n beschreven onder punt c) 
hierna volgend: 

2. Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protern) die gestegen is boven de 
normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

3. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (niet-steroYdale anti-inflammatoire 
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 
maanden of bij medische legenindicalie voor het gebruik van NSAID 's; 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux.-Iest beiden negatief: 

- Radiografie van de Jongen positief of een Mantoux-tesl positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving 
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostatiCabehandeling door een ' arts-specialist in de 
pne,umologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
en/of suspectie van TB-sequellan op RX~thorax) kan de s'peclaliteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een·arts-specaHst in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een 
aanbevolen dosis van 25 mg, toegediend twee keer per week onderhuids, of 
met een aanbevolen 'dosis van 50 mg, toegediend één keer per week 
onderhuids . Het vaststellen van de nOdige verpakkIngen bij de verlenging van 
de behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo 
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige· verzorging en uitkeringen, 

c) De vergoeding is gebaseerd op eeh aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarVan hel model in bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door 
een arts-specialist In de reumatologie, die tegelijkertijd: 

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkom end onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart: 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beSChikking houdt ,van de adviserend-arts, waarvan het model In bijlage B 

j) Au§ 3150000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3150000 

a) la spécialité pharmaceutlque à base d'etanercept fait I'objet d'un 
remboursement dans la·mesure oû elle est utilisee pour Ie tra itement d'une 
spondylarthrite ankylosante selon les Modified New Vork Criteria repondant 
lnsuffisamment à la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au 
moins 17 ans chezlesquels les 4 conditlans suivantes sant remplies 
simultanement: 

L Symptómes axiaux graves inesurés à I'aide ·du BAS DAl (Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease ACtivity Index). Les benéficiaires 
présentant un BAS DAl d'au moins 4 enfrant en lig ne de compte pour Ie 
remboursement. L'indlce BAS DAl comporte six questions dont Ie score 
varie··de 0 à 10. la. moyenne des deux dernières questions est calculée, 
et ajoutée au score des 4 premières questions, resultant en un score de 0 
à 50. Ce score est ensulte converti sur une echelle de 0 à 10, pour 
donner I'indice de BAS DAl final. Le questionnaire ulilisé pour Ie calcul du 
BAS DAl dolt être complété et signe par la bénéficialre lui-même. la 
médecin specialiste en rhumatologie Indique Ie· score du BASDAl sur Ie 
formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point c) cl~après; 

2. Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur 
normale du laboratoire utllisé; 

3. Réponse Insuffisante à I'utllisation préalable et optimale d'au molns 
deux AINS (anti·inflammatoires non sléroTdiens), à des doses anti­
inflarnmatoiies, pendant au moins trois mois ou en cas de contre 
indication médicale de I'utilisation d'AINS; 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantouxsimultanément négatifs; 

~ Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la specialité ne 
sera accordé que pour autant que I'a,bsence de tuberculose évolutive 
soit attestéepar un médecin spéclallste en pneumologie sur Ie 
formulaire de description clinique qui sera. tenu à disposition du 
médecin conseil suivanlles modaliles visees au point c) ei dessous. 
En cas de tuberculose active, la spécialiténesera remboursee qU'en 
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursee que lorsque un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latenle aUesté par un médecin 
specialiste en pneumOlogie a été Instaure depuis au moins 4 
semalnes. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une dose 
recommandée de 25 mg, admlnistrée deux fois par semaine, ou d'une dose 
recommandêe de 50 mg, admiriistrée une fois par semaine. par voie sous­
cutanée. Les conditionnements necessaires 'pour la prolongation du 
traitement doivent etre déterminés au moyen d'une comblnaison de 
eondilionnemenls. qui doit être la moins chère pour Ie bénéfjciaire ou pour 
I'assurance oblfgatoire soins de santé et indcmnités. 

e) Le remboursement est condltionné par 10 fourniture préalable au médecin 
conseil d'un formulaire de demande, do nt Ie modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe. le formulaire.de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie •. qui. ainsi, simultanémenl: 

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

2. ·Atteste qu'il tient-à la dlsposition du médecin-co~sei l un formulaire de 
description elinique donl Ie rnodèle figure à I'annexe B du present 
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van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekendv66r het aanvangen van de behandeling, 
door de rechthebbende voor wat de BAS DAl vragenlijst betreft, door een 
specialist in de pneumologie, Indien van toepassIng, voor de situatie 
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle 
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reomatologie; 

3. Hot aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts; 

5. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen. volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van hel formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage' A ,bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en vOlledig 
ingevuld werd door de arts-specialist \n de reumatologie, zal.de adviserend­
arts 

aan de rechthebbende het aUest afleveren waarvan het model Is 
vastgesteld onder"e" van bijlage Jll van dit besluit, waarop het aantal 
gewenste verpakking en vermeld wordt en waarvan de geldigholdsduur 
beperkUs tot een periode van 14 weken; 

e) De toelatlng tot vergoeding mag verlengd worden , voor nieuwe perioden 
van maximum 12. maanden, tel ken!; door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan hot model in bijlage C bij deze' paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en vOlledig ingevuld worden 
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven , die zo 
te_geiijkertiJd: 

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

Oe doeltreffendheid van de behandeling met etanercept wordt een 
eerste maal geêvalueerd na 14 weken, en nadien na -nieuwe perioden 
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een daJlng van de 
BAS DAl met minstens 50% of een absolute verbetering me,t 2 punten 
op de BAS DAl in vergelijking met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling. 

2. Het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie ende prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

f) Op basis, van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen .toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art, 29 bis en 35 bis van de Wet 
van 14 Juli 1994, namelijk betreffende een latere wijzIgIng van de Inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de speCialiteit 
beschreven in punt i) toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegeven_s in 
verband mei de -evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze 
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen 
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot ,dc 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 Gegevensbeschermingsautorjtell. 

paragraphe, et donUoutes les rtibriques ont été entièrement complétées 
et signées avantl'jnitiation du traitement, par lebénéflclaire en ce qui 
concerne Ie questionnaIre BASDAl, par un médecin spécialiste en 
pneumologle, Ie cas éChéant, en ce qul concerne la situation visée au 
2ème tiret du point a) 4. décrile ci-dessus , et par lut-même, médecin· 
specialiste en rhomatologie, pOor toutes les autres rubriques; 

3. Mentionne Ie nombre de conditionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la dlsposition du médecin-conseJl les éléments de 
preuve établissant que Ie bênéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. S'engage ,à communiquer au collêge de médecins , désignépar la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives a I'évolution ct au devenir du benéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au pOint g) ci-dessous. 

d) SUf base du formulaire de première demande dont Ie modére figuro à 
I'annexe A du présent paragraphe,dûment complété et signé par Ie médecin 
specialiste en rhumatologle, Ie medecin conseil 

délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous "e,- de 
I'annexe 111 du présent arrêté, mentionnant Ie nombre de 
conditionnements souhaités et dont la validité est Umljee à une periode 
maximale de 14 semainas; 

e) Les autorisatlons de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fols d'un 
formulaire de de mande de prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe C du 
présent paragraphe. Celte prolongation dolt être signée et dûment complétée 
par Ie médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-(jessus, qui, ainsi, 
slmultanément 

1. Confirme'l'efficacité du !raitemen!, telle quedécrite ci-dessous ; 

l'efficacité du-traitement avec etanetcept est évaluée une première 
fois après 14 semaines, après I'initiation du traitement, -et ensulte 
apres chaque nouvelle période de maximum 12 mols, sur base d'une 
diminution d'au moins 50 % du BAS DAl oud'une amélioration absolue 
de2 points du BAS DAl, par rapport à la situation clinique du 
beneficiaire _avant I'initiation du Irallemenl 

2. Mentionne Ie nombre de condilionnementssouhaltés; 

3. S'engage à communfquer au collége de médecins, designé par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du benéficiaire concerné, suivant les 
modatités dêcrites au point g) ei-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modéle figure 
à I'annexe C de la présente reglementation, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont Ie modele est fixé sous "e" de I'annexe 
111 du present arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en tonction de la posologie,re,commandée , et do nt la durée de validité est 
limitée à une periode maximale de -12 mois ; 

g) Afin de permettre àlaCommission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions déflnles à I'article 29bis et 35bls de la Loi du 14 luillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modification ulte rieure de 
I'inscription des spécialités pharmaceutiqoes, Ie remboursement de la 
spécialité mentionnée-au point i) est accordé pour autant que des donnees 
cOdées, relatlves à J'évolution et au deven!r des bénéfjcialres recevant ce 
remboursement, puissent 'être enregistrées et puissent faire l'objet d'une 
evaluation. les modalités relatives à la nature des données, à 
I'enregistrement, à la coHecte et à I'évaluation sant fixées par Ie Minlstre sur 
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments apres 
avis de la l 'Autorjté de protection des données. 
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Daartoe verbindt de ar1s-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven 
in punten c) en el, zIch ertoe voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
verkregen hebben, de gecodeerde' gegevens in verband met 'de,evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, 'mee te delen aan een 
college van artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister. 

h) De vergoeding mag slechts toegestaan worden als de betrokken 
verpakkingvoorgaschreven werd door een arts-specialist in de 
reumatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van do 
specialiteiten op basis van infliximab, adalimumab, golimumab of 
certolizumab pegol, is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag 

A cet effel, Ie médecin spocialiste-en rhumatologie vlsé ci-dessus aux 
points c) et el, s'engage, pour ses biméficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codóes 
relatives à l'évoJulion et au devenir du bénéfjciaire concerné, suivant les 
modalilés fixées par Ie Ministre. 

h) Leremboursemenl ne pe,utêtre accordéque si la conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologle . 

i) Le remboursement simultane de la spècialilé-avec une des spécialités a 
base de inflixlmab, adalimumab, golimumab ou cerlolizumab pegol n'est 
jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
3150000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018 voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified 
New York Criteria) 

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

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

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

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist In de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 17 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3150000 van 
hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASOAI (Bath Ankylosing Spondylitis D.isease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

• Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde 
van het gebruikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's 
(niet"steroïdale anti-infiammatoire geneesmiddelen) aan anti-inftammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of 
een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIO's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat 
alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat 
de BASOAI vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere 
gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit 
.......................... , .. ....... , ...................... , ... , ......... .. ..... ...... .. , (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3150000) 
noodzakelijk is met 

u maximaal 7 verpakkingen van ", ........ .. , .. , ........ , .... , " , (naam van de specialrteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
3150000) 4 x 25 mg 
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of 
u maximaal 4 verpakkingen van ... ... ... . . ....... .... .. ... .. . (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
3150000) 4 x 50 mg. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaard.e toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld 

L.L-LJ...I --,1--'...-LLL-LJ.......J--'--LLL---'--LL.L-L.LJ1 (naam) 

~--L...l.I --LI ...l.-L...J.--L...l.-L...J.--LI -,I--L-'-.LJ-'--'-.LJ--.JI (voornaam) 

L1J- 111111-W-IIII(RIZIVn·) 

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

L-________ -'l (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschnjving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
etanercept ingeschreven in § 3150000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februan 2018 voor spondylitis 
ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te. houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

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

I I I I I I I I (voornaam) 

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

11 • Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 17 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende 
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3150000 van hoofdstuk IV van 
Bijlage I van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

• Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde 
van het gebruikte laboratorium; 
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• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's 
(niet-steroïdale anti-inftammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 
1 ..... ...... . ..... ...... ........... (,) 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang)(2) 
In een dosis van uu mg/dag (3) 

Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (4) 

2 ....... ...... c ......... ... . ....... (5) 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang)(' ) 
In een dosis van uu mg/dag (7) 

Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (' ) 

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen(') te vermelden die dit 
aantonen: 

.......... ... ..... .... .. . .... ........ ... ... ......... .. ...... .... ............... ...................... .. . ... .............. ...... ... ..... . .. .. .... .... , .. ........ ...... ...... ........ . 

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o. v. de normale waarde: 
Op uuu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek)(' O) 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/l (11 ) 

Normale CRP-waarde: u uu mg/l (12) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BAS DAl vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt V van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) (13) 

en dat er een score werd bekomen van: 
UU op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk), (14) 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist : 
U (15) Radiografie van de longen en Mantoux-testbeiden negatief; 
U I") Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VI) . 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialite~ ingeschreven in § 
3150000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij hel KB van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld 

I I I I I I (naam) 

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

L1J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV n' ) 

W I W II I I I I (datum) 
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L-________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - VragenllIst omtrent ziekteactiviteit (BAS DAl) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt I. 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ? 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (BECHTEREW) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN? 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

Aantal r-

uren 0 
l- v. l-

v, 
I- % '- 1 I- 1X - 1 % I-- 1% - ;,2 

Score 0 ~ 2,5 3,75 5 6,25 7 ,5 8,75 10 
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totaal score van vragen 1 tot 4: ......... ./ 40 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6: .... ' ... ,./10 
Totaal (a+b) : ........ .. ./50 
Finaal totaal : .. , .... .. ... 110 

uu/uu/UULJU (datum) 

.. , ... .. ...... . ...... .. .... .. .. .. .... ..... .... (Handtekening van de reChthebbende) 

v - (Indien van toepassing) Gegevens 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 
reChthebbende ziCh in de volgende situatie bevindt: 

o (16) Radiografie van de longen positief of een Mantoux"test positief 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 

Met .. ... ................ , .. "''' ' "" ..... .. ...... ' .. ' , .... (toegediende anti"luberculose behandeling)(17) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) (16) 

Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling) (19) 

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

VI " Identificatie van de arts "specialist In de pneumologie (naam, voornaam, adres. RIZIV nummer) 

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

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

W" I I I I I I"W"I I I I (RIZIV nOl 

W I Wil I I I I (datum) 

"-________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aarivraagformuli.er voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven 
in § 3150000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor spondylitis ankylosans, (volgens de Modified 
New Vork Criteria) 

I -Identificatie van de-rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bH de V.U 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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L......L-L--'---O.I---,---I -,-1--,1---,----,--,---,---,1---,---1 -,-1--,1---,-1 ..J..I-,I---'---'--L....JI (voornaam) 

,-,---,--,--,-I --,1---,-1 --,1-,-1 -,--,---,--,-I-,IL..J..I_IL..J..I_IL..J..I-'--'-L....JI (aansluitingsnummer) 

11 • Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit 
............................................................................. (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3150000). gedurende 14 
weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New Vork Criteria, die onvoldoende reageert op 
conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAl is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit gedurende een 
periOde van 12 maanden. Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om 
de behandeling te verzekeren, hieronder vermeld wordt wat, voor een behandeling van 12 maanden, het totaal aantal vereiste 
verpakkingen brengt op: 

u maximaal 26 verpakkingen van ..... 
3150000) 4 x 25 mg 

.. ........ .. .... .. ..... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 

of 
u maximaal 13 verpakkingen van ............. .... ........ ..... .... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
3150000) 4 x 50 mg 
of 
u maximaal 4 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
3150000) 12x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ........................ ......... ... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 3150000) 4 x 50 mg 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld 

,---,--,1---,-1 -,-1--,1--,--1 -'-'---'--.L......J..-,I---,-I -,-1-,1---,--,-1 --'-'-'--L..JI (naam) 

LI -'-.11--,--1 -,-1--,1--,-1 ..L....LI-,I---,-I ..l.1-,1---,-1 -,-1--,1--,--1 ..LI --'-L-L--,---,I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -I I I I (RIZIV n· ) 

WI W il I I I I (datum) 

L-________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A: Modèle du fonnulaire de première demande 
Formulaire de première demandede remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanerceptinscrite au § 3150000 du 
chapitre IV de la Iiste jointe à I'AR. du 1"' lévrier 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (seion les Modified New Vork Criteria) 

I - Identification du benéflclalre (nam, prénom, N"d'affiliation à I' Q,A,) : 

LI .1-1 ...l...-l.....JIL,L1 .'-1 -LI--,I.....JIL,LI .'-1 -.L.JI---,---I .1-1 -1..1 ...l.1.....J1---'---.L-'---'1 (nam) 

<-I ,,-,---,----,---I -,--I--,-I--,IL--'."I -,--1--,-1_1,--,-1 -,--1--,1---,---1 .L-LI--,I---,---,,-,---,I (prénom) 

L.....I.--,----,---,IL...LI---,I--1..1 ....LI.-I..I ....L1--,---1 ..L1_1L...L1---,1L...L1---,1--1..1 -,--,--,--,I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spéciallste en rhumatologie : 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumalologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 17ans, esl atteinl d'une spondylarthrile ankylosanle selon les Modified New Vork Crileria répondanl insuffisammenl à 
la Ihérapie conventionnelle, et rempm simullanémenl toules les condilions figuranl au point a) du § 3150000 du chapilre IV de 
l'Annexe I de la Iiste jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018: 

• Condilions relatives a la présence de symplömes axiaux graves, mesurés par un BASDAl (Balh Ankylosing Spondylitis 
Disease Activily Index) d'au moins 4 ; 

• Conditions relatives a un laux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale du laboraloire utilisé; 

• Condilions relalives a une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et oplimale d'au moins deux AINS (anli­
inflammaloires non sléroTdiens) à des doses anli-inflammaloires pendant au moins trois mais ou· une contre-indication 
médicale de I'utilisalion d'AINS ; 

• Conditions relativesa I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quanl à la prophylaxie 
d'une réaclivation d'une lubercu[ose [atenie, 

J'atteste que je tiens à la disposilion dumédecin-consei[ un formulaire de description clinique donl [e modèle figure à I'annexe B du 
§ 3150000 du chapilre [V de I'Annexe I de [a Iisle joinle à I'AR. du 1"' tévrier 2018, donl loules [es rubriques ani élé entièrement 
compléléesel signées avanl I'initiation du Irailement, par Ie bénéficiaire en ce qui concerne Ie questionnaire BASDAl, par un 
médecin spécia[iste en pneumologie, Ie cas échéanl, elpar moicmême pour toules [es aulres rubriques. 

Sur base de ce qui précède, fattesle que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un Irailement avec [a spécialité 
...................... ... .. , .. ............................ , (nom de la spécialilé inscrile au § 3150000) 

uw avec maximum 7 conditionnements aulorisés de 
d'élanereepl inserile au § 3150000) 4 x 25 mg 

ou 

(nam de la spécialilé à base 

uu avec maximum 4 condilionnemenls aulorisés de .. , ... .. . .. .. . ... .. ", . .... ... ... .... , ... .. ... ... ,." (nam de la spécialilé à base 
d'élanercepl inscrile au § 3150000) 4 x 50 mg. 

En oulre, je m'engage à lenir à la disposition du médecin-conseil les élémenls de preuve établissanl que ce bénéficiaire selrouve 
dans [a silualion atteslée. 

Je m'engage éga[emenl, [orsque ee mGR benéficiaire aura reçu [e remboursement de la spécialité demandée,à cómmuniquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursemenl des Médicaments, les données codées relalives à I'évolution 
el au devenir du benéficiaire coneerné, suivanl les modalilés flXées par Ie Minisire, comme décriles au poinl g) du § 3150000 du 
chapitre IV de l'Annexe I de la lisle joinle à I'AR. du 1" lévrier 2018. 

111- Identification du medecln spécialiste menllonné ci-dessus au pOint 11 : 
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I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

L1J - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

W I W 1I I I I I (date) 

'--________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de descrlption clinlque avanl i'inltiallon du lraltement : 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au 
§ 3150000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018 pour une spondylarthrite ankylosante 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-ccnseil du bénéficiaire concemé) 

Identificatlon du bénéficlalre (nom, Ilrénom, N'd'affiilatlon à I'O.A.) : 

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

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11 - Eléments à aUester par un médecin specialiste en rhumalologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné CÎ-dessus .est ägé 
d'au moins 17 ans, est atleint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à la 
thérapie conventionnelle, et remplit simultanémenttoutes les conditions figurant au point a) du § 3150000 du chapitre IV de I'Annexe 
I de la liste jointe à I'A.R. du 1'" février 2018: 

• Conditions relatives à la présence de symptömes axiaux graves, mesurés par un BASDAl (Bath Ankylosing Spondylitis 
Disease Activity Index) d'au moins 4 .; 

• Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inftammatoires 
non stéroldiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de 
I'utilisation d'AINS ; 

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

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

1.. .. .. ..... , ................. :(1) 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) (2) 

A la dose de u u mg par jour (3) 

Pendant uuu semaines (durée du traitement) (4) 

2 ......................... .. .......... : (5) 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début)(') 
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A la dose de uu mg par jour (7) 

Pendant uuu semaines (durée du traitement) (8) 

En cas de contre-indication médicale quant à I'usage de AINS, description des éléments (9) démontrant I'intolérance à cette 
posologie: 

................... ... .. ................... , ................ .. ................. ....... ......... ... -... .. ................ ...... ................. ... " ... .. . ........ ...... ....... . 

J'atteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale a été obseNé: 
Ie uu/uu/uuuu (date de I'analyse de labaratoire) (10) 

valeur de CRP obtenue : uuu mg/l (11) 

valeur normale de la CRP : uuu mgll (12) 

J'atleste que Ie bénéficiaire acomplété lui-même Ie questionnaire BAS DAl figurant au point V du présent formulaire: 
Ie uu/uu/uuuu (Date à laqueUe Ie questionnaire a été complété) (13) 

et qu'il a y obtenu un score de : 
u u sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) (14) 

J'atleste que I'absence actueUe de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation do nt la case est cochée ci­
dessous: 
U (15) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négalifs ; 
u (16) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : uneéventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement 

adéquat, confirrné par un médecin spécialiste en . pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC 
latente, fait I'objet d'un traitementadéquat instaure depuis au moins 4 semaines, . confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir VI). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 
3150000 du chapitre IV de la liste jointe a I'AR. du1" février 2018. 

111 - IdentificatIon du médecln specialiste mentionne cl-dessus au point 11 : 

I '--.1-1 -LI-L-,-,-I .L-LI-<I-,--,--I -1...1 --,--,1_1'-'--1...1 --'.1-,-,-1 .1-1 -,--,I (nom) 

,--I LI -LI-<I_I,-,-I .L-LI-<I-,-I LI ..LI --,--,1-,-1 .1-1 ..LI -11-,-,-1 LI --,--,I (prénom) 

liJ - I I 1 I I I-W -I 1 1 1 (n' INAMI) 

WI Wil I I I 1 (date) 

'---________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

IV - Questionnaire d'evaluation de I'actlvlté de la maladie (BASDAIl, à completer par Ie beneficiaire dont I'identite est 
menlionnée au point I : 

(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit Ie mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUSVOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE? 

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

ABSENT EXTRËME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS OU COU, 
OU DOS ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTRËME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU 
TOUCHER OU À LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRËME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRËME 

6) COMBI EN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL? 

Nombre 
d'heures 0 

I--
Y. - ]I, 

I--
% - 1 

I-
1% 

I--
1 Y2 r-- 1 % 

I--
;,,2 

Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 

total des scores des questions 1 à 4: .... ..... .1 40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : .......... .110 
Total (a+b) : ....... .. . .150 
Total final : ........ ... ./10 

uu/uu/uuuu (date à laquelie Ie questionnaire a été rempli) 

.. ". , ......... , .. , ... . .... ...................... ..... .. (Signature du bénéficiaire) 

v - (Le cas échéantl Eléments à attester par un médecln sDécialiste' en pneumologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se 
trouve dans la situation suivante : 
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U (16) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'aUeste qu'iI a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
... .......... .. ... ...... .... .. ... .. ..... ... .. .... ........... .... .. .. . . (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) (16) 

Durant uuu semaines (durée du traitement) (19) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation est 

administré. 

VI - Identification du médecln specialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse. N'INAMIl : 

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

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

w- I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

W I Wil I I I I (date) 

L-________ ....JI (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande de prolongatlon 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 
3150000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1'" février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (seion les Modified New 
York Criteria) 

I-Identification du benéficiaire (nom. prénom. N'd'affiliat;on à I'O.A.) : 

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

I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I (numéro d·affiliation) 

11- Eléments à attester par un médec;n spécialiste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus, est agé 
d'au moins 17 ans, est atteintd'unespondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria.répondant insuffisamment à la 
thérapie conventionnelle, et a déjà bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction avec la spécialité 

.. . ......... .............................. ... ............ ... ... (nom de la spécialité inscrite au § 3150000) pendant 14 semaines. 

J'aUeste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BAS DAl ou par une amélioration 
absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitemen!. 

Sur base de ce qui précéde, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevolr la prolongation du remboursement de la spécialité 
susvisée pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour ce bénéfieiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre 
nécessaire pour assurer ce traitement est mentionné ei-dessous, ce qui, pour un traite ment de 12 mois, porte Ie nombre total de 
conditionnements nécessaires,à : 

uu maximum 26 conditionnements autorisés de .... ... ..... ....... ....... .. . , ..... .. . .... .... .. (nom de la spécialité à base d'étanercept 
inscrite au § 3150000) 4 x25 mg 

ou 
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uu maximum 13 conditionnements autorisés de ..... 
inscrite au § 3150000) 4 x 50 mg 

. .... ... ..... . .... .. ............ . (nom de la spécialité à base d'étanercept 

ou 
uu maximum 4 conditionnements autorisés de ...... ...... . .... ...... ............ .. (nom de la spécialité à base d'étanercept inscrite 

au §3150000) 12 x 50 mg .El! maximum 1 conditionnement autorisé de ............... " ............................... (nom de la 
spécialité à base d'étanercept inscrite au § 3150000) 4 x 50 mg 

En outre. je m'engage à tenir à la disposition du médecin·.conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'en gage également. lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins. désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives é I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 3150000 du 
chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe é I'AR. du 1" février 2018. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

LI .LI -1..1...lI--,I_IL.L-1.....l--,I-L1 .LI -1..1...lI--,I-L1 .LI -1..1...l1--,1-L.L..J1 (nom) 

LI -'...1 --,1--11---,-1 -'...1 ~---,-I -'...1 --,1--11---,-1 -'...1 --,1--11---,---1 -,--1--'.1--11---'---...L....J1 (prénom) 

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

L-________ -'I (cachet) (signature du médecin ) 

k) In § 3360000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

k) Au § 3360000, Iesspécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (Aanvräger/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten do 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
lex-
us/n e 

PANTOPRAZOL HIKMA 40 mg HIKMA PHARMA BENELUX ATC:A02BC02 

7736-164 10 injectieflacons 40 mg poeder 
voor oplossing voor injectie, 40 
mg 

8·273· 7735-764 1 injectienacon 40 mg oplossing 
voor injectie, 40 mg 

8-273 •• 7735-764 1 injectienacon 40 mg oplossing 
voor Injectie; 40 mg 

I) In § 3510000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3510000 

10 flaconslnjectables 40mg 16,60 16,60 
poudre pour solution injectable, 
40mg 

1 flacon injectable 40 mg solution G 2,1420 2,1420 
injectable, 40 mg 

1 naeon injectable 40 mg solution G 1,7600 1,7600 
injectable, 40 mg 

I) Au § 3510000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3510000 
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a) De farmaceutische speclaliteit. op basis van etanercept ko mt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de v_olwassene die aan alle 
volgende voorwaarden voldoet 

1. De rechthebbende is minstens 17.iaar oud ; 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik 
van de aanvraag tot verg oeding, 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 InloleranUe of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor; alle volgende systemische behandelingen omvatte; 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA enlof UVB); 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende 
minstens 3 maanden; 

- ciclosporine in ee,n minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende 
minstens 2 maanden. 

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

- RadiOgrafie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 

- Radi ografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal.de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist' in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve TBC verklaart In het formulier met de klinische beschrijving 
daUer beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hiernavolgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel vergoed worden -na attesterlog van een 
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Malltoux~test 
enl of suspectie-vall TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken oa start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in ,de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode 
van 24 weken . Het aantal vergoed bare verpakkingen tot remissie bereikt 
wordt (maximum 24 weken behandeling) _houdt rekening met cen 
maximumdosis van 25, mg, tweemaal per week, of van 50 mg één keer per 
week. De machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste week Indien, bij de 
evaluatie op 24 weken, de behandelingniet doeltreffend blijkt, met andere 
\Voorden indien de vermindering van de PAS I-score minder dan 50 % 
bedraagt vergeleken met de aanvang swaarde. Hiertoe wordt de machtiging 
slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hierna volgend 
zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling niel na de 24ste week voort 
te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

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

1. bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven' vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling: 

2. vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
emst van de psoriasis en de criteria -betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende v66r de 
instelling van de behandeling; 

3. zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de 
24ste week indien deze niet effectief is; 

4. zich ertoe verbindt de bewIJse lementen ter beschikking vah de 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'etanercept fait I'objet d'un 
remboursement si elle est uliUsée pour Ie traitement du psoriasIs en plaques 
modéré à sévère de I'adulte chez lequel toutes les conditions suivantes sont 
remplies simuJtanement: 

1. Benéficiaire ägé d'au moins 17 ans; 

2. Présence de psoriasis en pl,aque modéré à sévère défin! au momerit de 
la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA 
(Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (psoriasis area ,and severity 
index Guidance EMEA CHMPJEWP/2454/02) > 10, malgré un traitement 
préalable adéquatayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et 
documentée ou d'une contre-Ind ication existante documentée pour ceux­
ei , taus les Iraitemenfs systémiques suivants: 

• phototherapie adéquate Cun Iraitement adéquat pa r 
photochimiothérapie -ou photothérapie avec UVA eVou UVB); 

- methotrexate à une dose d'au moins 15 mg/semaine pendant au 
moln's 3 mois; 

- clclosporineà une dose d'au moins 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois . 

3. Absence de tuberculose êvolutive correspondant à une des deux 
situalions suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanémenl negatifs: 

- Radiographie pulmonaire positlve ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la 'spécialité ne 
sera accordé que pour autant que I ~absence de tuberculose evolutive 
sOlt,attestée par un médecln spécialiste en pneumologle sur Ie 
formulaire de description cllnlque qui sera tenu à disposition"du 
médecin conseil suivant les modalites visées au point'c) ei-dessous. 
En cas de _tubercu lose actlve, la spécial ité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un médecln specialiste-en pneumologle d'un 
traitement adéquatde la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspIcIon de 
séquelles de tuberculose à la rad io du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un trai tement prophylactique d'une 
réactivation de la tubercul ose ,latente aUesté par un médecln 
spécialiste en pneumologle a eté Instauré depuis aU 'molns 4 
semalnes. 

b) Une pramièreautorisation de remboursement est accordée pour une 
p'êriode de 24 semaines. Le nombre de condilionnements remboursables 
jusqu'à I'obtention de la rémission (au maximum jusqu'à 24 semalnes de 
traitement) tiendra compte d'une posologie maximale-de 25 mg, administrée 
deux fois par semaine, ou de 50 mg, administrée une fois par semaine. 
L'autorlsation de remboursement expirera après la 24ème semalnc si, lors de 
I'èvaluation à 24semaines, Ie traitement ne s'avère pas efficace, c'est·à·dire 
que la dimiriution du score PASI est inferieure à 50 % par rapport à la valeur 
de départ. A cet effet, I'autorisatlon ne sera accordée que si [e médecin visé 
au point c) cl-dessous s'engage à ne pas continuer Ie traitemen t ramboursé 
au-delà de la 24ème semaine si celul-ci ne s'avèrepas efficace. 

c) le remboursement est conditlonne par la foumiture prèalable au médecin· 
conseil d'un formulaire de demande. dont Ie modèle est repris à I'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande_doit -ëtre complété par un 
médecin spécialiste en dermato-vénérologie, expérimenté dans Ie domaine 
des traitements systémiques du psorIasis, qui ainsi, simultanément: 

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

2. mentlonne les éléments qul permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité _du psoriasis, ainsi que les critères rel aUfs aux 
traitements syslémiques antérleurs 50nt rencontrés chez Ie bénéficiaire 
concernè avant !'initiation du trailement; 

3. s'engage à ne pas continuer Ie traitement rembo ursé au-dela de [a 
24ièmo semaine sicelui-ci ne s'avere pas efficace; 

4. s'en gage à tenir à la disposlti on d'u médecin·conseilles 'éléments de 
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adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond; 

5. zich ertoe · ... erbindt aan de bevoegde instantie, aangeduid door de 
Koning, de geanonimiseerde gegevens mee te delen betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, volgens de 
modaliteiten vastgelegd door de Koning zoals voorzien in punt h) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in 
bijlage A van deze paragraaf Js opgenomen, naar behoren ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in .de dermatologie-venereologie bedoeld 
In punt cl, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten 
leveren waarvan hel model bepaald Is onder -e· van bijlage 111 van dit besluit, 
waarvan het aantal toegelaten verpakkingen· bep.erkt is In functie van de 
aangeraden posologie,. en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximum periode van 24 weken ; 

el Het aantal vergoed bare verpakkingen bij de verlenging ven de 
behandeling moet rekening houden met een maximale dosIs van 25 mg, twee 
keer per week, of van 50 .mg één keer per week, subcuta an toegediend. Het 
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de behandeling 
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, dia zo goedkoop 
mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

f) Oe machtigingen tot vergoeding kunnen worden ver1engd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, rekening houdend met een maximum dosis 
van 25 mg, tweemaal per week, . of van 50 mg één keer per week, telkens 
door middel van een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage B bij deze paragraef is opgenomen. Deze verlengIng moet 
volledig ingevuld en ondertekend worden door de arts-specialist In de 
dermatologie-venereologie hierboven beschreven, die zodoende tegelijk: 

1 .. bevestigt dat de behandeling met de specialiteit doeltreffend is 
gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50 % 
ver{leleken met de aanvangswaarde; 

2. aangeeft of de rechthebbende continu wordt behandeld of dat hij de 
behandeling heeft gestopt gedurende een aantal weken en herbehande!d 
dient te worden; 

3. de vooropgestelde begindatum 'lande verlenging van de behandeling, 
de posologie en het· aantal gewenste verpakkingen verm eldt; 

4. zich ertoe verbindt om de geanonimiseerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te ·delen 
aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de 
modaliteiten bepaald dOor de Koning, zoals beschreven onder punt h) 
hIerna volgend. 

g) Op basIs van hët formulier voor een aanvraag tot verlenging , waarvan het 
model als bijlage B van deze raglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie­
venereologie, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de 
attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e- van bij lage 111 
van dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in 
functie van de aanbevolen posologie .en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 24 weken; 

h) Om de. Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoals beschreven 
In artikel 29 bis van de geco~rdlneerde wet van 14 juli 1994 betreffende·de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, toe te 
staan de taken te vervullen beschreven In artikel 29 bis en 35 bis van 
dezelfde wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van de farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover geanonimlseelde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
geregistreerd kunnen worden en het voorwerp 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 Koning 
bepaald. 

preuve établissant que Ie bénetii::ialre concerné ·se trouvalt dans la 
situation attestée: 

5. s'engage à communiquer à !'instance competente, désignée à eet effe! 
pa r Ie Roi, les donnees anonymisées relatives à.l'évolution et au devenir 
du beneficiaire concerné, sulvant les modalltes fixées par Ie Roi , comme 
prévu au point hl. 

d) SIJr· base ·du formulaire de première demande donl Ie modêle figure à 
I'annexe A du present paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spéclaliste en dermato-vénérologlo vis€! au point cl , Ie médecin-conseil 
déllvre au bénéficiaire la ou les attestations donl Ie modele est fid sous "e" 
de I'annexe 111 du présent arrêté. dont Ie nombre de conditionnements 
autorisés esllimité en fonction de la posologie recommandée , et dont la 
durée de validité est limitée à une periode maximale de 24 semalnes; 

e) Le nombre de conditionnements remboursables pour de la prolongation du 
traitement tiendra compte d'une dose maximale de 25 mg, admlnlstrée deux 
fois par semaine, ou de 50 mg, admlnistrée une fois par semalne, par voie 
sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du 
traitement doivent être déterminês au moyeo d'une combinalson de 
conditlonnements, qui doit être la moins chere pour Ie benéficiaire ou pour 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités. 

f) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nou 'lelies périOdesde 24 semaines maximum, en tenant compte d'une 
posologIe maximale de 25 mg, admlnlstrée deux fois par semaine, ou de 50 
mg, administrée une fois par semaine, .SUf base chaque fois d'un formulaire 
de demande de prolongation dont Ie modele figure à I'annexe B du présent 
paragraphe. Cette prolongation dolt être dûment complétée et signée par Ie 
médecln spêcialisteen dermato-vénérologie visé ci-dessus, qui, ainsl , 
simultanémenl: 

1. confirme que ce ·traitemenl par la spécialité s'est montré efficace, après 
24 semaines ·et ensuite après ehaque nouvelle période de maximum 24 
semaines, par une diminution du score .PASI d'au moins 50% par rapport 
à la. valeur dedépart; 

2. Indlquesi Ie bénéficiaire ost sous traitement continu ou s'f! a arrêté Ie 
traitement pendant un certain nombre de semalnes et doit être retraite; 

3. mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement, 
la posologie et Ie nombre de conditionnements souhailés; 

4. s'engage à communiquer à I'instance compétente, désignée à eet effet 
par Ie Roi , les donnees anonymlsées relatives à I'évolution et au devenir 
du béneficiaire concerné, sulvant les modalités fixées par Ie Roi, comme 
prevu au point h) ci-dessous. 

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à pannexe 8 de la présente réglementation, signé et dûment completé par Ie 
médecin spécialiste en dermato-vénerolog ie, Ie mededn-conseil délivre au 
benéficialre la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 
111 du pu!lsent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonetion de la posologie recommandée, el"dont la durée de validité est 
limitée à une periode maximale de 24 semaines; 

h) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médlcaments, 
telle que vlsée à I'article 29 bis de la lol coordonnéedu 14 julllet 1994 
rel ativa ä ['assurance obligatolre ·soios de santé et indemnité, d'exécuter les 
missions définies à j'article 29 bis et 35 bis de la même loi, n·otamment en ce 
qul concerne une modification ultérleure de I'inscription des spécialités 
pharmaceutiques , Ie rembourseme nt de la spécialité est accordé pour autant 
qua des données anOnymisées, relatives à I'èvolution et.au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursemenl puissent être enregistrees et 
puissent faire I'objet d'une évaluation, suivanl.des modalités fixées par Ie Roi 
pour établlr lechoixde ces donnéos, pour leur enregistrements, pour leur 
collecte et pour leur évaluation . 
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Hiertoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie-venereologie 
hierboven beschreven onderde punten c) en e) ·zich ertoe, voor zijn 
rechthebbenden ·die de vergoeding hebben gekregen, de 
geanonimiseerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose van 
de betrokken rechthebbenden mee te delen aan de bevoegde instantie, 
aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten bepaald door de 
Koning. 

A eet effet, Ie médecin spécialiste en dermato-vénérologie vi s' ci-dessus 
aux point c) et el, ·s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à c.ommuniquer à I'instance compétente désignée à cet 
effet par Ie Rol; les données anonymlsées relatives ä I'evolution et au 
deve(lir des bénéficiaires concemés, su ivant Jes. modalités fixées par Ie 
Rol. 

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologle-venereologie 

j) Oe gelijktijd ige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van inHiximab, adalimumab, ustekinumab, apremilast of 
secukinumab is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : Formulier voor een eerste aanvraag: 

I) Le remboursement ne peut être eccordé que si Ie conditionnement 
concerne a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecln 
spéclallste en dermato~vénérologle 

j) Le remboursement simultané de la specialité avec une des spécialités à 
base de Infllximab, ildalimumab, usteklnumab, apremilast ou seeukinumab 
n'est jamais aulorise, 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
3510000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het KB van 1 ot, februari 2018 voor matige tot ernstige plaque psoriasis bij de 
volwassene 

t -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam inschrijvingsnummer bij de Vol.): 

I I I I I 1 1 1 (naam) 

LI ...LI--'-.LI --,-1--,--1 ...LI --'--'-'---'-.J........l-LI ...LI--'-.LI --,-I--'--.J........l--'--ll 1 (voornaam) 

LI ...LI--'--...LI ~IL...LI...JI......LI--,-I--'----'---L..L--,--I ...L1--'--...LI...JI--'----'---L...lI---,1 (aans[uitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dennatologle-venereologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie-venereologie, met ervaring op het gebied van 
de systemische behandelingen van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 17 jaar oud is, aan 
matige tot ernstige plaque. psoriasis lijdt, en tegelijk aan alle vOOiwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 3510000 van hoofdstuk 
[V van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1'" februari 2018: 

• Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA > 10 % of een PASI > 10, ondanks een 
eerdere adequate behandeling die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande 
contra-indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte: 

1. Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB): 
van uufuufuuuu tot uufuufuuuu(datum van laatste behandeling), 

2. Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende minstens 3 maanden 
van uufuufuuuu tot uufuufuuuu (datum van laatste behandeling), 

3. Cic[osporine in een minimale dosis van 2,5 mgfkg gedurende minstens 2 maanden 
van uufuufuuuu tot uufuufuuuu (datum van laatste behandeling). 

• Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt aan de volgende criteria voldoet: 
BSA > 10 % enfof PASI > 10 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uufuufuuuu (datum van het onderzoek) 

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evo[utieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij [atente tuberculose. 

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

u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief, 
u Radiografie van de [ongen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

specialist in de pneumo[ogie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
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geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie IV). 

Op grond hieNan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit 
... .... .. .................. ...... .. ..... .................... ' .. ...................... .. (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3510000) 
gedurende een beginperiode van 24 weken. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waaNan 
het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend 
met de aanbevolen dosis van 25 mg tweemaal per week, of van 50 mg één keer per week, wat overeenstemt met: 

u maximaal 12 verpakkingen van .... .... ................ . ........ (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in§ 
3510000) 4 x 25 mg 

of 
u maximaal 6 verpakkingen van .................. .. .............. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 

3510000) 4 x 50 mg. 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24'" week van de behandeling indien de rechthebbende pa\iêAl geen 
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50 % vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de 
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

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

Ik verbind mij er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit verkregen zal hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens betreffende 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt h) van § 3510000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1'" februari 2018. 

111 -Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld: 

'-L[ ...1.[ --'-l...l[ ..J[...L.L[ ...L.L...L...L.L...L[ ...1.[ _[LL...l..J...L...l..J[ (naam) 

L...[ .L[ ..... [--'-...L.J[--'-[ ....L[-J[L....J..-'-L...J.-'-..L[ ....L[_[L....J..-'--L...J.--'--.J[ (voornaam) 

L1J - [ [ [ [ [ [ -W -[ [ [ [ (RIZIV nO) 

W I W I [ [ [ [ [(datum) 

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

IV - fIndien van toepassingl 
Elementen te bevestigen door een arts-specialist In de pneumologle: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevir'ldt: 

u Radiografie van de longen positief of een Manloux-t"st positief 
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

- Met .................... ... .............................. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uuluuluuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
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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. RIZIVnummerl: 

1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

liJ - 1 1 1 1 1 I-W-I 1 I 1 (RIZIV nO) 

W I W IJ 1 1 1 1 (datum) 

'-________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Formulier van aanvraag lot verlenging: 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 3510000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1' " februari 2018 voor de behandeling van plaque 
psoriasis bij de volwassene 

I - Identificatie van de rechlhebbende (naam, voornaam, inschrilvlngsnummer bij de V.I,): 

1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

,-I -".I-L--L-.L....l-LI-,I-LI-,I-L-'--'--L...l.-,-I -".1-,-1 -".1-L--L-.L....l1 (aansluitingsnummer) 

11 - Gegevens te bevestigen door eenarts~specialist in de dermatologle~venereologle: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in dermatologie-venereologie, met ervaring op het gebied van de 
systemische behandelingen van psoriasis, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende, die minslens 17 jaar oud is, 
reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de specialiteit 
... ... ... ... ... ... .. . ... ... ' ......... .. ........ ....... ............... . .... . (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3510000), gedurende 
minstens 24 weken voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 24 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de behandeling. 

u De rechthebbende zal continu verder worden behandeld 

OF 

u de rechlhebbende heeft de behandeling gestopt gedurende uuu (aantal aangeven) wekenen dient herbehandeld te worden. 

Op basis hiervan heeft deze rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de bovenvermelde specialiteit gedurende 
een nieuwe maximumperiode van 24 weken. Ik vraag voor deze mijR rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan 
het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder venneld wordt, rekening houdend met : 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : uu/uu/uuuu 
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u maximaal 12 verpakkingen van ....... .. .................... ... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
35.10000) 4 x 25 mg 

of 
u maximaal 6 verpakkingen van .... ........... .... ......... ....... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 

3510000) 4 x 50 mg. 
of 

u maximaal 2 verpakkingen van ....... .. .. .. ................. .. ... (naam van de specialiteit op basis van eta ne reept ingeschreven in § 
3510000) 12 x 50 mg. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaatwaaruit blijkt dat deze rechthebbende zich inde verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind mij er tevens toe. als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit verkregen zal hebben. om aan 
een college van artsen. aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen. de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt h) van § 3510000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1' " februari 2018. 

lil-Identificatie van de arts·specialist In punt 11 hierboven vermeld: 

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

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

l1J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

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

'--________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Annexe A : Formulaire de première demande : 

Fonnulaire de première demande de remboursement d'une spécialité phannaceutique à base d'etanercept inscrite au § 3510000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1"février 2018 pour un psoriasis en plaque modéréà sévère chez I'adulte 

I-Identification du bénéficiaire ( nom. prénom. nCl d'affiliation chez I'O.A,): 

I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

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

11 - Eléments à attester par un médecin spéclallste en dermato-vénérologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie -vénérologie,expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-<lessus est ägé d'au moins 17 ans, est atteint de psoriasis en 
plaque modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 3510000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1" février 2018: 
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• Conditions relatives à une surface corpore"e cutanée définie par un BSA > 10 % ou un PASI > 10, malgré un traitement 
préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux~ci , tous les traitements systémiques suivants : 

1. Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avee UVA eVou 
UVB): 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (date du dernier traitement ), 

2. Ou méthotrexate à une dose d'au moins 15 mglsemaine pendant au moins 3mois 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (date du derniertraitement), 

3. De la cic\osporine à une dose d'au moins 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois, 
duuuluuluuuu au uuluuluuuu (date du dernier traitement ). 

• J'alteste que la sévérité du psoriasis en plaques dontsouffre Ie bénéficiaire répond aux.eritères suivants : 
BSA> 10 % .eVou PASI> 10 

Le(s) scorers) requis a (ont) été observé(s) Ie uuluuluuuu (date de I'examen) 

Conditions relatives à ('absence actue"e de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réaetivation d'une tuberculose latente. 

J'alteste que I'abseneeactue"e de tuberculose évolutive correspond ehez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait ('objet d'un traitement adéquat, 

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

De ce fait, fatteste que cebénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
.... ................ ...... ........ .. ..... ...... ........... . ... (nom de la spécialité inscrite au § 3510000) pour une période initiale de 24 

semaines. Je sollicite donc pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer les 
24 premières semaines de. traitement, compte tenu de la posologie recommandée de 25 mg deux fois par semaine, ou de 50 mg, 
administrée une fois par semaine, est équivalent à : 

uu maximum 12 eonditionnements autorisés de ...... .... . .. . ..... . .. ........ .. . ...... . ... .... .. (nom de la spécialité à base d'étanercept 
inscrite au § 3510000) 4 x 25 mg 

ou 
uu maximum 6 conditionnements autorisés de .. ........... ........... .......... . .. .. ..... •. ........ (nam de la spécialité. à base d'étanercept 

inscrite au § 3510000) 4 x 50 mg. 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera après la 24'''' semaine de traitement si Ie bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son score PASI d'au moins 50 % par rapport à sa situation C\inique avant (,initiation du traitement, je m'engage à ne pas 
cOntinuer letraitement remboursé au-delà dela 24'm, semaine sicelui-ci ne s'avère pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin·conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation altestée. 

Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au eollège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point h) du § 3510000 du chapitre IV 
de laliste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

111 -Identiflcatlon du médecln spéc'alis!e men!lonné ci-dessus au point 11 : 

..... 1 .LI....LI-,IL..L..I .LI....LI-'-.L....L....L...II.....LI ..1.1-,1-,-1 .L....L1-'-.L......L....l-'1 (nam) 

..... 1 .LI ....LI-,IL..L..I .LI ....LI-'-.L....L-,I-,-I .LI J.I-,I-,-I .LI J.1-'--..L.L....l-'1 (prénom) 
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L1J - I I I I I I - W - ,--I -,--I --,----,I (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

(signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant): 
Eléments à attester par un médecinspéciallste en pneumologle: 

Jesoussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie; certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
u J'atteste qu'ila reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

. .............. . ..................... ...... . .. . .. . ....... (Iraitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuisle uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

V -Identification du médecln spéci.liste en pneumologie (nom. prénom • • dresse. N°INAMIl: 

t..1 .LI ...L1-11-,-1 .LI ...L-1-'-.L...L....L..L..L...L-1-'-.L...l.....L..L..L...J1 (nom) 

,--I .J..I ...J.I_I,---,--I ...LI-'-.L....LI ..... I-'--.J..I...J.I-'--.J..I -,-,---,---,-,---,----,----,1 (prénom) 

L1J- 1111 I I-W-IIII(nOINAMI) 

W / W /1 I I I I (dale) 

'--______ -'1 (~m.) 
Annexe B: Formulaire de demande de renouvellement: 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscnte au § 
3510000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" févner 2018 pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévere de 
I'adulte 

I -Identification du bénéllclalre ( nom. prénom. n' d'affiliation chez I'O.A.): 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 
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11 - Elémenls à attester par un médecin spéclallste en dermato-vénérologle: 

Je soussigné, doeleur en médecine, spécialiste reconnu en dennato-vénérologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägé d'au moins 17 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un 
traitement avee la spécialité .................................................. . .................. (nam de la spécialité inscrite au § 3510000) pendant 
au moins 24 semaines pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'es! montré elfjeace, après 24 semaines et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiatien du traitemeht. 

u Le bénéficiaire est sous traitemen! continu 

ou 

u Ie bénéficiaire a arrêté Ie traitement pendant uuu (nombre) semaines et doit être retraité 

De ce lait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité susvisée pour une nouvelle période 
de traitement de 24 semaines. Je sollicite pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements don! Ie nombre nécessaire 
pour assurer Ie !raitement pendan! 24 semaines est mentionné ci-dessous, compie tenu : 

de la dale présumée de débul de la prolongation du Irailemenl : uuluuluuuu 

uu maximum 12 conditionnements autorisés de ....... ..... , ... , •. ,. .. . .. . .. ........ .......... (nam de la spécialité à base d'étanercept 
inscrite au § 3510000) 4 x 25 mg 

ou 
uu maximum 6 condilionnemenls autorisés de .................. ...... ........ . .......... ............ (nam de la spécialité à base d'étanercept 

inscrile au § 3510000) 4 x 50 mg 
ou 
uu maximum 2 conditionnemenls autorisés de ...... ................................................ (nam de la spécialité à base d'étanercepl 

inscriIe au § 3510000) 12 x50 mg 

En outre, je m'engage à lenir à la disposilion du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire .se trouve 
dans la situalion attestée. 

Je m'engage également. lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins. désigné par la Commission de Remboursemenl des Médicamenls. les données codées relatives à I'évolution el au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalilés fixées par Ie Ministre, comme décrites au peinl hl du § 3510000 du chapilre IV 
de i'annexe I de la lisle joinle à I·AR. du 1" lévrier 2018. 

111 -Identification du médeeln spécialiste mentionné ei·dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

L1J - I I I I I I-W-I I I 1 (n° INAMI) 

W I W I I I I I I (date) 

L-______ -'I (~,"'J (signalure du médecin) 

70 



m) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

m) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnalion (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Code Verpak.kingen Conditîonnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten do 
bedrijf rcmb 
I ex-
usine bulten 

tJedrijf 
tex-
us/ne 

IMRALDI40 mg (0,4 mL) BlOG EN BELGIUM ATC; L04A804 

8-255 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 serlngues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mglml solutien injectabie, 100 mg/roL 

4613-360 447,22 447,22 

8-255 4613"378 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solutlon Injectable, 100' mg/mL 

4613-378 1341,64 1341,64 

8-255· 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution injectable, ,100 mg/mL 

B~255 ** 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 serlngue préremplie 0,4 mL 237,0233 2~7 ,O233 
oplosslng ,voor injectie, 100 mg/ml solutIon Inj'ectable, 100,mg/mL 

IMRAlDI 40 mg: (0.4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: l04AB04 

8-255 461 3-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mgfml injectable, 100 mg/ml 

4613-386 447,22 447,22 

B-255 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6stylos preremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613-394 134,1.,64 1341,64 

8-255 • 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylO prérempli 0 ,4 ml solution 238,2083 23B,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectabla, 100 mg/ml 

B-255 ... 7735-988 1 voorgevulde pen 0;4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

n) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

n) Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat Code Verpak.kingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf ramb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

IMRALDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: L04AB04 

8-255 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 
oplossing voorinjectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

4813-360 447,22 447,22 

8-255 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mglml solution injectable, 100 mg/ml 

12;10 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

12.-10 
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4613·378 1341,84 1341,64 

B·255 * 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 serlngue préremplie 0,4 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 .. 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 serlngue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie , 100 mg/ml solution injectabie, 100 mgfml 

IMRAlDI 40 mg ,(0,4 mL) BIOGEN BElGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613·386 2 voorgevulde pennen 0 :4 mL 2stylos préremplls 0,4 rl'iL $olutlon 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613·388 447,22 447,22 

8-255 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613·394 1341,64 1341,84 

B·255 * 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectabie, 100 mgfml 

8-255 .. 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

0) In § 4410000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

0) Au § 4410000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

Benaming I Dênomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrIJf 
I ex-
us/ne 

TYSABRI150 mg BIOGEN BElGIUM ATC: lO4AA23 

7731-383 2 voorgevulde spuiten 1 mI. 2 serlnguos préremplles 1 mI. 1151,68 1161,68 
oplossing voor Inject/e, 150 mg solutIon injectable, 150 mg 

8-227· 7731-383 t voorgevulde spuit 1 ml 1 serlngue preremplie 1 mL 613,9450 613,9450 
oplossing voor injectie, 150 mg solution InJectable, 150 mg 

(Conform de bepalingen van (Conformément auic dispositions 
artikel 127 van dit besluit Is het de I'article 127-du présent arrêté, 
door de verzekering verschuldigde Ie montant dG par I'assurance est 
bedrag berekend per 2) calculé par 2) 

B-227 ** 7731-383 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 ml 610,3900 610,3900 
oplossing voor injectie, 150 mg solution injectable.150 mg 

(Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions 
artikel 127 van dit besluit is het de I'article 127 du présent arrêté, 
door de verzekering verschuldigde Ie montant dû par I'assurance est 
bedrag berekend per 2) calculé par 2) 

p) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

p) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Denomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

builen d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 
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bedrijf 
lox-
us/ne 

IMRALOI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: l04AB04 

8-248 4613·360 2 voorgevulde spuiten O,~ ml 2 seringues prèremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution lnjectable, 100 mg/ml 

4613-360 447,22 447,22 

8-248 4613-378 6 voorgsvulde -spuiten 0,4 ml 6 seringues prêremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectabie, 100 mg/mL 

4813-378 1341,64 1341,64 

8-248· 7735-970 1 voorgevuldespuit 0,4 ml 1 serlngue prêremplie 0,4 'ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-248 .. 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue prêremplie 0,4 ml 237;0233 237,0233 
oplossing voor-injectie, '100 mg/ml solution injectable. 100 mg/ml 

IMRAlOI 40 mg (0,4 mL) BlOG EN BELG1UM ATC: L04AB04 

8-248 4813-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie" 1,00, mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4813·386 447,22 447,22 

6-248 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos prëremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8 ,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613-394 1341,64 1341,64 

8·248 * 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1stylo prérempli 0,4 ml solu~ion 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-248 'U 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solutlon 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/mL 

q) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd ' 

q) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Oénomlnafion (AanvragerJOemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs BasIs v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lox· 
us/ne 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: l04AB04 

B-281 4613·360 2 voorgevulde spuilen 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

4613-360 447,22 447,22 

B-281 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

4613·378 1341,64 1341,tJ4 

B-281 • 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238;2083 238,2083 
oplossIng voor injectie, 100 mg/ml solution InJectable, 100 mgJml 

8-281 ** 7735-970 1 voorgevulde spuit 0;4 mL 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

IMRAlOi 40 mg (0 .4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: l04AB04 

8-281 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylOS préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 
oplossing, voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613·386 447,22 447,22 

12,10 

12,10 

12,10 

12-.10 

12,10 

12,10 

12,10 
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8-281 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos prêremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 m g/mL injectable.- 100 mg/mL 

4613-394 1341,64 1341,64 

B-281 .. 7735-98a 1 voorgevurde pen O,4_ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL injectable, 100 mgfmL 

B-281 ... 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

r) In § 5350000, worden de volgende specialitei ten 
ingevoegd: 

r) Au § 5350000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming J Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegém 
Base 

buiten de 
bedrijf rèmb 
l ex -
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
usine 

ZOLSKETl l PEGYLATED LlPOSOMAL 2 mgfml ACCORO HEAL TH CARE ATC: L01DB01 

7735-574 1 1nject i eflacon 10 mL 1 flacon irljectable 10 m l 294, 63 294,63 
concentraat voor oplos51ng v oor s olution à diluer pour perfusion, 
Infusie, 2 mg/mL 2 mglmL 

A-25 .. 7735-574 1 injectieflacon 10 mL dispersie 1 nacon injectable 10 ml G 319,4200 319 ,4200 
voor Infusie, 2 mg/mL dispersien pour perfu slen, 2 

mg/ml 

A-25 0 .. 7735-574 1 injectieflacon 10 mL dispersie 1 flacon fnjectabte 10 ml G 312,31 00 312,3 100 
voor Infusie, -2 mglmL dispersien pour perfuslon, 2 

mg/ml 

Z,OLSKETll PEGYLATED lIPOSOMAl2 mg/mL ACCdRD HEAlTHCARE ATC: l O1 0 B01 

7735-582 1 1nJectieflacon 25 ml 1 flacon Jnjectab/e 26 mL 699, 75 699,75 
concentraat voor oplossIng v oor s olution à di/uer pour perfus ion, 
Infusie, 2 mglmL 2 mgl mL 

A·25 .. 7735-582 1 injectieflacon 25-mL dispersie 1 flacon injectable 25 mL G 748,8500 748,8500 
voor Infusie, 2 mg/ml dispersion pour perfuslon, 2 

mg/ml 

A-25 u 7735-582 1 Injectieflacon 25 mL dispersie 1-,lacon injectable 25 ml G 741,7400 741;7400 
voor Infusie; 2 mgfmL dispersien pour perfusion , 2 

mg/mL 

s) In § 5400000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd ' 

s) Au § 5400000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming J Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Cede Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/na buiten 

bedrIj f 
I ex-
uslne 

LACOSAMIDE EG 100 mg EUROG ENERICS ATC: N03AX18 

A-S I 4624-342 I S6 filr'nem hulde tabletten, 100 'mg I 56 comprim ês pelliculés, 100 mg I G I 36,33 I 36,33 I 0,00 I 0,00 
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4624-342 25,81 25,81 

A-5 * 7735-723 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5948 0,5948 

A-5 u 7735-723 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,4886 0,4886 

A-5 u. 7735-723 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5635 0,5635 0,0000 0,0000 

LACOSAMIDE EG 150 mg EUROGENERICS ATC: N03AX18 

A-5 4624-359 56 filmomhulde tabletten, 150 mg 56 comprimés pelliculés, 150 mg G 51,12 51,12 0,00 0,00 

4624-359 38,72 38,72 

A-5 * 7735-731 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 0;8598 0,8598 

A-5 ** 7735-731 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimépelliculé, 150 mg G 0,7329 0,7329 

A-5 *u 7735-731 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 0,8277 0,8277 0,0000 0,0000 

lACOSAMIDE EG 200 mg EUROGENERICS ATC: N03AX18 

A-5 4624-367 56 filmomhulde tabletten, 200 mg 56 comprimés pelliculés, 200 mg G 65,90 65,90 0,00 0,00 

4624-367 51,62 51;62 

A-5 * 7735-749 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 1,1041 1,1041 

A-5 u 7735-749 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 0,9771 0,9771 

A-5 *u 7735-749 1 film omhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 1,0916 1,0916 0,0000 0,0000 

lACOSAMIDE EG 50 mg EUROGENERICS ATC: N03AX18 

A-5 4624-334 56 filmomhulde tabletten , 50 mg 56 comprimés pelliculés, 50 mg G 21,50 21,50 0,00 0,00 

4624-334 12,91 12,91 

A-5 * 7735-715 1 film omhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2975 0~2975 

A-5·* 7735-715 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2443 0,2443 

A_5·u 7735-715 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2987 0,2987 0,0000 0,0000 

t) In § 5870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

t) Au § 5870000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm PrijS Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

BENDAMUSTINE ACCORD 25 mg/ml ACCORD HEAlTHCARE ATC: l01AA09 

7735-889 5 injectieflacons 4 mL 5 flacons injectables 4 mL 506,38 506,38 
concentraat voor oplossing voor soliJtion à diluer pour perfus/on, 
infusie, 25 mglmL 25 mg/mL 

A-23· 7735-889 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution G 108,7740 108,7740 
voor infusie, 25 mg/ml pour perfusion, 25 mg/ml 

A-23 ** 7735-889 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution G 107,3520 107,3520 
voor infusie, 25 mg/ml pour perfusion, 25 mg/ml 

u) In § 6190000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

u) Au § 6190000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

CABAZITAXEL EVER PHARMA 10 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: L01 COO4 

7735·822 1 injectieflacon 6 mL 1 flacon injectable 6 mL 1120,65 1120,65 
concentraat voor oplossing solution à di/uer pour 
voor infusie, 10 mg/mL perfuslon, 10 mg/mL 

A-28 " 7735-822 1 injectieflacon 6 ml oplossing 1 flacon injectable 6 ml solution G 1195,0000 1195,0000 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mgJmL mg/ml 

A-2B ** 7735-822 1 injectieflacon 6 ml oplossing 1 flacon injectable 6 ml solution G 1187,8900 1187,8900 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/ml mg/ml 

CABAZITAXEL EVER PHARMA 10 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: L01CD04 

7735-830 1 ;njectieflacon 5 mL 1 flacon injectable 5 mL solution 933,88 933,88 
concentraat voor oplossing voor à di/uer pour perfusion, 10 
infusie, 10 mg/mL mg/mL 

A-28 * 7735-830 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution G 997,0200 997,0200 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/mL mg/mL 

A-28 -- 7735-830 1 injectieflaconS mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution G 989,9100 989,9100 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/mL mg/mL 

CABAZITAXEL MYLAN 20 mg/mL MYLAN EPD ATC: L01 CD04 

7735-798 1 injectieflacon 3 mL 1 flacon injectab/e.3 mL 1120,65 1120,65 
concentraat voor oplossing solution à di/uer pour 
voor infusie, 20 mg/mL perfusion,20 mg/mL 

A-28 * 7735-798 1 injectieflacon3 mL oplossing 1 flacon injectable 3 mL solution G 1195,0000 1195,0000 
voor intraveneuze infusie, 20 pour perfusion (intraveineuse), 20 
ing/mL mg/mL 

A-28 ** 7735-798 1 injectieflacon 3 mL oplossing 1 flacon injectable 3 mL solution G 1187,8900 1187,8900 
voor intraveneuze. infusie, 20 pour perfusion (intraveineuse), 20 
mg/mL mg/mL 

v) In § 6300000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

v) Au § 6300000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine bulten 

bedrijf 
/ex-
usine 

ABIRATERONE MYLAN 1000 mg MYLAN EPD ATC: L02BX03 

7735-780 30 filmomhulde tabletten, 1000 30 comprimés pelliculés, 1000 534,28 534,28 
mg mg 

A-104 * 7735-780 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé; 1000 mg G 19,1150 19,1150 

A-104 ** 7735-780 1 film omhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 18,8780 18,8780 

ABIRATERONE MYLAN 500 mg MYLAN EPD ATC: L02BX03 
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7735,-772 60 film omhulde tabletten, 500 60 comprimés pellicu/és, 500 534,28 '534,28 
mg mg 

A-104* 7735-772 1 film omhulde tablet. 500 mg 1 comprimé pelHculé, 500 mg G 9,5575 9,5575 

A-l04 . .. 7735-772 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé-pelliculé, 500 mg G 9;4390 9,4390 

BIXODAlAN 1000 mg SANDOZ ATC: lO2BX03 

7735-871 28 film omhulde tabletten, 1000 28 comprlmés,pelllculds, 1000 498,66 498,66 
mg mg 

A-1 04 " 7735-871 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprlmá _pell iculé, 1000 mg G -19,1318 19,1318 

A-104 .. 7735-871 1 rilmomhulde tablet, 1000 m.9 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 18,8779 18,8779 

BIXODALAN 500 mg SANDOZ ATC: l02BX03 

7735-863 •• fIlmomhulde tabletten, 500 56 comprimés pelliculés, 500 498,66 498;66 
mg mg 

A-104 * 7735-863 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculê, 500 mg G 9,5659 9,5659 

A-104 •• 7735-863 1 filmomhulde tablel, 500 mg 1 comprimé pelilculê, 500 mg G 9,4389 9 ,4389 

w) In § 6520000, wordende volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

w) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlOemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix togam 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine bulten 

bedrijf-
lex-
us/ne 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml ) BIOGEN BELGIUM ATC: l04AB04 

8-255 4613-360 2 voorgovulde spuilen 0,4 ml 2 seringu es preremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12, 10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution InJectable, 100 mg/ml 

4613-360 447,22 447,22 

8-255 4613-378 6 voorgevu lde spuiten 0,4 ml 6 seringues preremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml so[utlon injectable,- 100 mg/ml 

4613-378 1341,64 1341,64 

B~255 " 7735-970 1 voorgevulde spuitO,4 ml 1 seringue prêremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossIng voor injectie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/m l 

8-255 "" 7735-970 1 voorgevu lde spuit O,4 'ml 1 seringue preremplie .0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor irijectie, 100 mgJml solullon Injectable, 100'mg/ml 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-386 2 voorgevulde pennon 0,4 ml 2 stylos prëremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voorinjeclie, 100 mg/m l injeclable, 100 mg/ml 

4613-386 447,22 447,22 

8-255 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos pré remplis 0,4 ml ~olution 1478,46 1478,46 a,oo 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

4613-394 1341, 64 1341,64 

8-255 * 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prerempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml inje,ctable, 100 mg/ml 

8-255 '** 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo préremplî 0,4 ml soluti on 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/m l injectable. 100 mg/ml 

x) In § 6780000, worden de. volgende specialiteiten x) Au§ 6780000, les spécial ités suivantes sant insérées: 
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ingevoegd: 

Benamin g J Dénomination (Aanvragor/Deman deui) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnemenls Oprn Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex· 
usine bulten 

bedrijf 
I ex· 
uslne 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELG1UM ATC: L04AB04 

8-248 4613-360 2.voorgevulde spuiten 0,4 m l 2 serlngues préremplies 0,4 ml 49 9,3 9 499,39 8,00 
oplossing voor inj ectie, 100 mglmL solutien injectable, 100 mg/ml 

481 3·360 447,22 447,22 

8-248 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 serlngues préremplies 0,4 ml 1478,4 6 1478,46 8,00 
oplossing voo r injectie, 100 mglmL solutlen Injectable, 100 mglmL 

4 613· 3 78 1341, 64 1341, 64 

8-248 .. 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238;2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solutlon Injectabie, 100 mgfml 

8-248 u 7135-970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 serîngue préremplie 0,4 ml 237;0233 237,0233 
oplossin g voor injectie; 100 mg/ml solution injectable, 100 mglml 

IMRAlDI 40 mg (0,4 m l) BIOGEN BElG1UM ATC: l 04AB04 

8-248 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos prérempJis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 
optossing voor injectie. 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4 81 3-38 6 447,22 44 7, 2 2 

B-248 4613-394 6 voorgevulde penn en 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 
oplosslng 'voo rinjectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4 813-394 1341,64 1341, 64 

8-248 · 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo pférempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie . 100 mg/mL injectabie, 100 mg/ml 

8-248 .. 7135-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
opl ossing voor injectie, 100 mg/mL injectable. 100 mg/ml 

y) In § 6800000, worden de volgende specialiteilen 
ingevoegd: 

y) Au § 6800000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dènomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Oprn Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix. tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf ramb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/no 

ABIRATERQNE MYLAN 1000 mg MYlAN EPD ATC: L02BX03 

7735-780 30 film omhulde tabletten, 1000 30 comprimés pel/lcu/és, 1000 534,28 534,28 m. m. 
A-l04 · 7735-780 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimë pelliculé, 1000 mg G 19,1150 19,1150 

A-l 04 •• 7735-780 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 16,8780 18.8780 

ABI RATERONE MYLAN 500 mg MYLAN EPD ATC: l02BX03 

I ,7735~772 I 60 fiJmomhulde tabletten; 500 I ,. comprimés pelllcu/és. 500 I I 534,28 I 534,28 I I 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 
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mg mg 

A-104* 7735"772 1 filmomhulde tablet 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 9,5575 9,5575 

A-1C4 .. 7735-172 1 filmomhulde lablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé . 500 mg G 9,4390 9,4390 

BIXODAlAN 1000 mg SANDOZ ATC: L02BX03 

7735-871 28 fIlmomhulde tabletten, 1000 28 comprimés pel/iculés , 1000 498,66 498,156 
mg mg 

A-104 * 7735-871 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 19,1318 19,1318 

A-104 .. 7735-871 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 18,8779 18.8779 

BIXQDALAN 500 mg SANOOZ ATC:102BX03 

7735-863 56 filmomhuldetableften, 500 56 comprimés pellicu/b, 500 498,66 498,66 
mg mg 

A-104 * 7735-863 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 9,5659 9,5659 

A-1C'; •• 7735-863 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pellicule, 500 mg G 9,4389 9,4389 

z) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

z) Au § 7220000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen CondiUonnemenls Opm Prijs Basis v 1 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
I ex~ 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN 8ELGIUM ATC: L04A804 

B-255 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues_preremplies 0,4 ml 499,39 4:99,39 6,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution lnjectable, 100 mglmL 

4613-360 447,22 447,22 

8-255 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 serlngues preremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mglmL 

4tl13·378 1341,64 1341, 64 

8-255· 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 se~ngue prêremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution Injectable, 100 mg/mL 

8-255 ** 7735-970 1 voorgevulde spuitO,4 mL 1 serlngue préremplie 0,4 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectabJe, 100 mg/ml 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04A804 

8-255 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solutio" 499,39 499,39 8 ,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injeclable, 100 mg/ml 

4613-386 447,22 447,22 

8-255 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 rnL solution 1478,46 1478,46 8,00 
oplossIng voor injectie, 100 mg/mL lnjectable, 100 mg/mL 

4613-394 1341,64 1341,64 

8-255 .. 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempH 0,4 mL solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor Injectie, 100 mg/mL injectable" 1 00 mg/mL 

8-255 .. 7735-988 1 voorgevufde pen 0,4 mL 1 stylo prêrempJi 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

aal In § 7920100 worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

aal Au § 7920100, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 
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Paragraaf 79201 00 

aJ De farmaceutische specialiteit op'basts van etanercept komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van juveniele psoriatische artritis gediagnosticeerd volgens de lLAR criteria, 
die onvoldoende onder controle is, biJ adolescenten vanaf 12 jaar, en bij wie 
eén van de twee volgende voorwaarden "Vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyar1îculaire juveniele psoriatische artritis met 
tegelijk: 

I. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten mlnsteS gewrichten; 

H. Een index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health Assessment 
Questionnaire) . De index wordt verkregen door de hoogste waarde van de 
vragen van elk domein op te tellen en te delen door 8 (acht domeinen). De 
theoretisch maximale waarde van deze schaal is 3. De vragenlijst moet door 
de rechthebbende zelf of samen met één van de ouder$ ingevuld en 
ondertekend op het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking wordt gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten 
beschreven onder punt c) hierna volgend; 

1iÎ. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van methotrexaat dat. 
behalve wanneer· het niet verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzuur .. gedurende ten minste 12 weken in een posologie' van 10 
mg(m2lweek gebruikt"werd; 

ivo Afwezigheld ·van evolutieve tuberculose,voldoend aan één van de twEle 
hierna volgende sItuaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit geval 
zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend wordei1indien een 
arts-specialist In de pneumologie de afwezigheid van evo[utieve TBC 
verIdaart in het formulier met de kllnische beschrijving dat ter beschikking 
moet gehouden worden van de adviserendearts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel 
vergoedworden na attestering van een adequate 
tuberculostatlcabehandeling door een arts-specialist in de pneumologie _ Bij 
suspectievan latente TBC (positieve Mantoux-test enlof suspectie van TB­
sequellenop RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken 
na start van een profylactische TBC behandeling, gaattesteerd door een arts~ 
specialist in de pneumologie . 

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire juveniele psorial1sche·artritis met 
tegelijk: 

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten, 
waarvan minstens één eengroter gewricht is (heup, knie, enkel, schouder, 
elleboog, pols) ; 

11. Een score van minstens 2 op de VAS arts (evaluatie van globale 
ziekteactiviteit door arts) en op de VAS rechthebbende (ouder (evaluatie van 
globaal welzijn door rechthebbende (ouder), afzonderlijk beoordeeld door de 
arts en door de rechthebbende louder; 

Paragraphe 7920100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'etanercept fait I'objet d'un 
remboursemenl.si elle est utilisée pour Ie traltement d'une arthrite juvenile 
psoriasique diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisammenl cont~ölée, 
chez des adolescents à partlr de"1'äge de 12ans, chez lesquels Line des 
deux condltions ·suivantes sont remplies: 

1, Bénéficiaires aV,ec arthrite psoriasique juvénlle de type 'poly-articulaire 
avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 'S articulations ; 

ii Obtention d'un index d'au molns O,S au CHAQ (Childhoul Health 
Assessment Questionnaire). L'index est.obtenu en addilionnant la plus haute 
valeur des questions de chaque domaine et en dlvlsanl la somme par 8 (8 
domaines). La valeur maximale théorique de cette échelle est 3. Le 
questionnaire doit être rempIl et slgné par Ie bénéficlaire lui-même ou ·svec 
un de ses parents sur I'exemplaire du formulaire de description c1inique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les modalltés visées au 
point c) ci-dessous; 

iiL Réponse [nsuffisante à I'u'tllisation préalable de méthotrexate qul, à moins 
d'une intolérance constatée, malgre I'association d'acidefolique, doit avoir 
été utillsé pendant au moins 12 semaines à une posologie de 10 
mg/m2lsemaine : 

iv .. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations sulvantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément-négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positlve ou un Test de Mantoux posltif : dans ce 
cas, Ie remboursement du traitement avec Ja spécialité ne sera accord~ que 
pour autant quel'absence de' tuberculose évoltilive soit aUestée parun 
médecin specialiste. en pneumologie sur Ie formulaire de description Clinique 
qui sera tenu à disposition du médeciri conseil suivant les modslités vlsées 
au point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestatlon par un médecin spécialiste en 
pneumologle d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion 
de tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de séquelles 
de tuberculose à la radio du thorax), la spécIalité ne peut être remboursé que 
lorsque un traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose 
latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré 
depuis au moins .; semaines. 

2. Bénéficiaires avecarthrite juvénile psoriasique de type oligo-artlculaire 
avec slmultanément: 

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

ii. Obtention d'un score d'au morns 2 auVAS médecln (evaluation de 
l'activité globale de la maladie par Ie médecin) en au VAS bénéficialre 
Jparent (évalualion globale du blen-ëtre par Ie benéficiaire Jparent), évalué 
séparêmant par Ie mêdeCin at par Ie bénéficiaire Iparenl ; 
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iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-steroTdale 
anti-inflammatolre farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, en 
van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie 
van 10 mg/m2/Week werd gebruikt. Binnen -de drie maanden werden in 
hetzelfde gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) 
therapie met sterolden -uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een 
ged ocum enteerde , contra-in d ica lIe bestaat; 

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één vande twee 
volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en M,antoux-test: beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit geval 
zal de vergoeding van de specialiteit slechts_ toegekend worden indien een 
artscspecialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in het formulier met-de klinIsche beschrijving dat Ier beschikking 
moet gehouden worden van de,adviserend-arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de speciallteit enkel 
vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostatlcabehandeling door een arts-specialist In de pneumologie. Bij 
suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test enlof suspectie van TB· 
sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken 
na start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

bl Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een 
maximumdosis van ten hoogste 0,4 mg/kg (tot een maximum-van 25 mg per 
dosis) tweemaal per week, of van ten hoogste 0,8 mg/kg (tol een maximum 
van 50 mg per dosis) eénmaal per week, via subcutane weg toegediend . Het 
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de ver1enging van de behandeling 
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop 
mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie, of, door een arts-specialist in de 
kindergeneeskunde ,dle ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
juveniele psoriatische artritis ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat a11e voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) hierboven 
vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling; 

2. Bevestigt dat hiJ een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage B-1 
en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle rubrieken 
voltedig werden ingevuld en ondertekend vóór de aanvang 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 juveniele psoriatisehe artritis, en, zo nodig, door een arts­
specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2e streepje van 
punt a-1) 4 . of van punt a-2) 4. hierboven; 

3. Hetgewicht van de rechthebbende, 'de posologie en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt; 

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de adviserend­
arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende zich in de 
verklaarde situatie bevond; 

iii. Réponse insuffisante ft I'utilisatlon préalable d'anti-inflammatoires non 
stéroïdiens, à moins d'une intolérance constatée, et du methotrexate qui . à 
moins d'une Intolérance constatée malgré I'association d'acide follque, doit 
avoir été utilisé à une posologie de 10 mg/m2lsemalne pendant au moïns 12 
semaines. Oeux seances de thérapieJocale (intra-articulaire) avec steroïdes 
dans la même articulation, à moins d'une contre-indication documentée 
doivent également avoir été offectuées endéans 3 mois; 

ivo Absence de tuberculose évolulive correspondant ä unedes deux 
situalions suivantes: 

~ Radiographie pulmonaire et Test'de Mantoux simultanement négaUfs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : dans ce 
cas, Ie remboursement du Iraitement avec la spécialité ne sera accordé que 
pour autanf que ('absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spéclaliste en pneumologie sur Ie-formulaire de description cJlnique 
qui sera 'tenu à disposition du médecin conseil suivant les modalites vlsées 
au point 'cl cl-dessous. En cas de tuberculose actlve, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestatlon par un médccln specialiste en 
pneumologie d'un trailement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion 
de tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de séquelles 
de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peul être remboursé que 
lorsque un trailement prophylacUque d'une réactivation de la tuberculose 
latente aUeste par un médecin specialiste en pneumologie a été lnstauré 
depuis au moins 4 semaines . 

bl Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 0,4 mglkg (au maximum 25 mg par injection) administree deux 
fois par semaine, ou d'une dose maximale de 0,8 mg/kg (au maximum 50 mg 
par injection) administree une fois par semaine, par voie sous-cutanée. Les 
condltjonnementsnécessaires pour la prolongation du traitement dolvent être 
déterminés au moyen d'une comblnaison de conditlonnements, qul doit être 
la moins chére pour Ie bénéflclalre ou pour I'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités. 

c) Le rembourseme-nt est condltionné par la fournlture prealable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, don I Ie modèle est repris à I'annexe A. 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin' spécialiste en rhumatologie ou, par un mêdecfn spécialiste on 
pédiatrie expérimenté dans Ic dlagnostic et Ie Iraitement de I'arthrite juvénHe 
psoriasique, qui, ainsi, simultanément : 

1. Atteste que toutes-Ies canditions figurant au point a-1) ou a-2 j ci-dessus 
sont rerr'iplies avant I'initiation du traitement ; 

2. Atleste qu'U tient ä la disposItIon du médecln-conseil un formulaire de 
description cJinique dont Ie modèle figure à I'annoxe B-1 et B-2 de la 
présente réglementation, donl toutes les rubriques ont éte entieremont 
complétées et signées avant I'initiation du traite ment, par lui-mème, medecin 
spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimentó dans Ie diagnostlc et Ie traitement de J'arthritejuvénile 
psoriasique, et, Ie cas éChéant, par un médecin spéclaliste en pneumologie, 
pour les situations visées au 2ème tiret du point a-1) 4. ou du point a·2) 4. ei­
dessus; 

3. Mentionne Ie poids du bénéficiaire, la pOSOlogie et Ie nombte de 
conditionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du medecin-conseilles -eléments de 
preuve établissant que Ie bénóficiaire concerné se trcuvait dans la situation 
attestée; 
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5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister zoals 
voorzien in punt g) hieronder. 

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose e'n behandeling van juveniele psoriatische 
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 
juveniele psoriatische artritis; 

2. Identificeert het centrum waartoe hIj behoort 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, wélarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of door de 
arts-specialist In de kindergeneeskunde 'die ervaring heeft met de diagnose 
en behandeling van juveniele psoriatlsche artritis, zal de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder oe· van bijlage 111 van dit besluit; waarin het aantal 
toegestane ve rpakkingen beperkt is in functie van de maximumposologie 
bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 24 weken; 

e) Oe machtigingen voor vergoed ing kunnen na an oop verlengd worden voor 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een 
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij 
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door 
de arts~speclallst in reumatologie of door de arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
juveniele psoriatische artritis, bedoeld hierboven, die" zodoende, tegelijk: 

1. Bevestigt dat de behandel ing doeltreffend is gebleken door een 
vermindering mat minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken 
met de klinische 'toestand van de rechthebbende vêêr de instelling van de 
behandeling. 

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt; 

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens.ln verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan 
een college van artsen, aangeduid door de. Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g} hierna 
volgend; 

f} Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
Ingevuld en ondertekend werd door de arts·specialist in de reumatologie, of 
door de arts.specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder " e~ van bijlage lil van dit besluit, waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is ih functie 'van de 
maximum posologie bedoeld in punt b)" en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot eeri maximale periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken-te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inSChrijving van 

5. S'engage communiquer au cOllège de médecins; désigné par la 
Commissien de remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évelution et au devenlr du bénéficialre concerné, suivant les 
modalités fixées par leMinistre comm e prévu au point g) ci·dessous. 

c') De plus, Ie médecin spéciaUste en pédiatrie expérlmenté dans Ie 
diagnostic e,11e traitement de I'arthrite juvénile psoriasique mentionne,. sur Ie 
formulaire de demande, dent Ie modèle est reprls à I'annexe A du présent 
paragraphe, les éléments suivants: 

1. AUeste qu'il est expérimenté dans Ie diagnostlc et Ie traitement.de l'arthrite 
juvénile pseriasique; 

2. Identitie Ie centre dont il fait partie. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du 'present paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecln 
spécialiste en rhumatologie ou par Ie médecin specialiste en pédiatrie 
expérimentê dans Ie disgnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
psoriasique, Ie médecin·consell délivre au benéficiaire laoules aHestations 
dont Ie modèle est fixé sous "e" de ,'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie 
nombre de eondilionnements autorisés est limité en ronction de la posologie 
maximum visee au -point b), et dont la duree de validité est limitée à une 
période maximale de 24 semaines; 

e) Les autorisatiohs de remboursement peuvent être prolongees à terme 
pour de nouvelles periodes de 12 moïs maximum. sur base chaque foi s d 'un 
formulaire de demande de prolongation dent Ie modele figure à I'annexe C du 
present paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin spéclaliste en 
rhumatologle ou par Ie médecln spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie 
diagnostlc et Ie' traitement de I',arthrite juvénile psoriasique, visé cI-dessus, 
qui, ainsl, slmultanément: 

1. Confirme que ce -traitement s'est montré efficace par une diminutIon d'au 
moins 30% selon les critê'res ACR Pedi, par rapport à la situation clinlque du 
benéficialre avant I'initiation du traitement. 

2. MeRtienne Ie poids dli béneficiaire, la posologie et Ie nombre de 
conditionnements souhaités; 

3. S'engage 'b. ,communiquer au collège de médeci"s, 'désigné par la 
CommissIon de 'Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolutien et au devenir dubénéficiaire concerné, suivant les 
modalités dëcrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatIon do nt Ie modèle flgure 
à I'annexe C du présent paragraphe, signé etdûment complété par Ie 
médecin spéclalfste en rhumatologie ou par Ie médecin spécialiste en 
pédiatrie expérimenté_dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
psoriasique. Ie médecin-censeil délivre au bénéficiaire la ou les attestations 
do nt Ie modél" est flxé sous -e" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie 
nombre de conditionnements autorises est lim ité en fonction de la pOSOlogie 
maximum vlsée au point bl, et dont la durée de validité est limitée a'une 
période maximale de 12 mois; 

g) Aiin de permettre a la Commisslen de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter [es missions définies à I'article 29bis et 35bis de la loi , 
notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de I'inscrlption des 
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farmaceutische specialiteiten, wordt de 'vergoeding van de specialiteit 
toegestaan , voor zover dat de gecodeerde gegevens, In verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De moda liteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, hel verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de ~egevensbeschermingsautoriteit. 

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
juveniele psoriatische artritis, bedoeld hierboven in de punten cr en e) zich 
ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding gekregen hebben, Ban 
een college van artsen, aangedu id door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen betreffende de 
evolutie en de prognose van de bot'ro\<ken rechthebbenden, volgens de 
modaliteiten vastgelegd door de MlnJster. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatOlogie of 
door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die erv!irlng heeft met de 
diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis. 

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag : 

spécialités pharmaceutiques , Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relativas à I'évolution et au devenir des 
bénéfi ciaires recevant ce remboursement, puissant être enregistrées et 
pu issent faire I'obje! d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature-des 
donnees, à I'enregislrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de I'Autorité de protectien des donnees. 

A eet eUet, Ie mêdecin spécialiste en rhumatologie ou Ie médecin spécialiste 
en pediatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie !rall ement de I'arthrite 
juvenile psoriasique, visé cl-dessu$ aux points c) et e), s'engage, pour ses 
bénéficiaires qui -auront reçu Ie remboursement, à communiquer BU cOllège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des 
Médicaments, lesdonnées codées relatives à I'evolutlon et au daveni r du 
bénéficialre concerné, suivant les medalités fixées par Ie Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être aCCoQrdé qua si te conditionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un 
médecin specialiste en ped iatrie expérimenté dans Ie diagnostic ,et Ie 
traitement de, J'arthrite juvénile psoriasique. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor juveniele psoriatische artritis 

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

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

I I I I I (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een -arts-speclalist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van luvenlele psorlatlsche artritis: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, .erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent 
minstens 12 jaar oud is, lijdl aan juveniele psoriatische artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder 
controle is, en tegelijk voldoet aan alle vooIWaarden gesteld in punt a 1) of a 2) van § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018: 

o POlyarticulaire juveniele psoriatische artritis: 
o VooIWaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
o VooIWaarden met betrekking tot het bekomen vaneen index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health 

Assessment Questionnaire) ; 
o VooIWaaroen met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebrUik van methotrexaat dat, 

behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken 
in een posologie van 10 mg/m'/week werd toegediend; 

o VooIWaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire juveniele psoriatische artritis: 
o VooIWaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten 

waarvan ten minste één een groter gewricht is. 
o VooIWaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 2 op de VAS arts (evaluatie van 

globale ziekteactiviteit door arts) en op de VAS rechthebbende louder (evaluatie van globaal welzijn door 
rechlhebbende louder), afzonderlijk beoordeeld door de arts en door de rechthebbende louder 

o VooIWaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
i. van niet-steroTdale anti-inflammatoire farmaca; 
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iL van rnethotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foJjumzuur, 
gedurende ten minste 12 weken in een posologie van 10 mg/m'/week werd toegediend; 

iiL van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, 
behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden. 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model als bijlage B van § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende of de ouder voor de CHAQ 
en de VAS rechthebbende louder (evaluatie van globaal welzijn door rechthebbende louder), in desbetreffend geval, door mijzelf 
voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit 
op basis van etanercept ............ .. .. .... .............. .......... .. .. .......... ...... ........ .. .... ........ .... (naam van de specialiteit ingeschreven 
in § 7920100), gedurende een periode van 24 weken. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de 
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld 
wordt, rekening houdend met : 

• het gewicht van deze rechthebbende: 
- uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
- op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• de geraamde vereiste posologie: 
0, u mg per kg (maximum 0,4 mg/kg , maximum 2 maal per week of 0,8. mg/kg maximum 1 maal per week) 

• wat, voor een behandeling van 24 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

uu maximaal 12 verpakkingen van .. 
Ingeschreven in § 7920100) 4 x 25 mg. 
of 

.. .. .... .. ....... .... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 

U u maximaal 6 verpakkingen van .... .......... ...... ......... .... .. (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920100) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele 
psoriatische artritis betreft: 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met juveniele psoriatische 
artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu I uu I uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

............ ..... .. ... .. . .. . ... ' .. .. ... . ........ .. .. ... ............ . .. .. ..... .......... ... .. , ... ............ .. ... .... ............ ....... .. .. ............. . ... .... . 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

8. 



(Eventuele aanvullende 
referenties in bijlage: u) 

lil-Identificatie van de arts-specialist specialist In punt 11 hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer): 

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

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

L1.J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nO) 

W / W / I I I I I (datum) 

I I (stempel) .. ................... ................. (handtekening van de arts) 
Bijlage B-1 : Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
juveniele psoriatlsche artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
etanercept ingeschreven in § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor juveniele 
psoriatische artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts~speclalist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische .artritls: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent 
minstens 12 jaar oud is, lijdt aan juveniele psoriatische artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder 
controle is, en tegelijk vo.ldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a 1) van § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 
het KB van 1 februari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
• Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health 

Assessment Questionnaire) ; 
• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van methotrexaat dat, 

behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken 
in .een posologie van 10 mg/m'/week werd toegediend; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evoluti.eve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
• uu/uu/uuuu (datum) 
• Ter hoogte van: ...................................................... (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
• Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
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• Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 5) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende louder de CHAQ-vragenlijst heeft ingevuld, opgenomen onder punt IV van dit formulier : 
• op uuluu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van : 
• uu op 24 (som van de hoogste waarde van de vragen van elk domein), wat maakt dat bij delen door 8 (acht 

domeinen), de CHAQ score overeenstemt met 
• uu op 3 (de theoretisch maximale waarde van deze schaal is 3). 

Ik bevestig dat de vroegere. behandeling met methotrexaat werd ingesteld: 
sinds de uuluu/uuuu (datum van het begin) 
met een dosis van uu mglm' per week (ten minste 10 mglm' per week) 
gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (ten minste 12 weken) 
Resultaat: 

-u aangetoonde intolerantie: 
- u onwerkzaamheid 

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

u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief: 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld 

LI .!-I ..LI-,--,I--,-I .!-I ..LI-'.I-JIL-.l.-I ..L.I -1-1-,1-'-.L1 ..L1-1-1-JI--'-.l-...L..J1 (naam) 

,-I ..L.I -1-1-,1--,-1 ..L.I -1-1-,1--,-1 ..LI -'.1-J1L..l-1 ..LI-'.I_I,-,,-I ...!-I-,I--,--,--,--,I (voornaam) 

lLJ- I I I I II-W-I I I I (RIZIVn' ) 

W I W I1 I I I I (datum) 

L-________ -..lI(stempel) (handtekening van de arts) 
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IV - Vragenlijst omtrent het functioneren in het dagelijks leven (CHAQl, In te vullen door de rechthebbende louder wiens 
identiteit venneld staat onder punt 1 : 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best de capaciteiten van uw kind van de laatste dagen omschrijft -
indien uw kind problemen heeft om een bepaalde activiteit uit te voeren of die activiteit helemaal niet kan uitvoeren omdat hij/zij te 
jong is, gelieve dan "Niet van toepassing" aan te duiden.) 

Zonder ENIGE Met ENIGE 
Moeilijkheid Moeilijkheid 
(O) (1) 

1) ZICH AANKLEDEN EN ZICH VERZORGEN: Is uw kind in staat om 
a. zich te kleden, inclusief het strikken van u u 
schoenveters en dichtmaken van knopen? 
b. zijnIhaar haar te wassen (met 0 0 
shampoo)? 
c. zijn/haar sokken uit te doen? u u 
d. zijn/haar vingernagels te knippen? u u 
Hoogste score In domein 1 = uuuu 
2} OPSTAAN: Is uw kind in staat om: 
a. recht te staan uit een lage stoel of van de 0 0 
vloer? 
b. in of uit bed te komen of rechtop te staan 0 0 
in het kinderbedje? 
Hoogste score In domein 2 = uuuu 
3} ETEN: Is uw kind in 'staat om: 
a. zijn/haar vlees zelf te snijden? 0 0 
b. een glas of bekertje naar zijn/haar mond 0 0 
te brengen? 
c. een nieuwe doos Cornflakes te openen? 0 0 
Hoogste score in domein 3 = uuuu 
4} LOPEN: Is uw kind in staat om 
a. buitenshuis op vlak terrein te stappen? 0 0 
b. een trap van vijftreden op te stappen? 0 0 
Hoogste. score in domein 4 = uuuu 
5) HYGIËNE: Is uw kind in staat om 
a. zijnIhaar ganse lichaam te wassen en te 0 [J 

drogen? 
b. in en uit het bad te komen? 0 0 
c. op en af het toilet of potje te geraken? 0 0 
d. zijn/haar tanden te poetsen? 0 0 
e. zijnIhaar haar te kammenIborstelen? 0 0 
Hoogste score În domein 5 = uuuu 
S} REIKEN: Is Uw kind in staat om 
a. een zwaar voorwerp (zoals een grote 0 0 
speelgoeddoos of boeken) te nemen vanop 
een plank juist boven zijnIhaar hoofd en 
nadien het neer te leggen op de grond? 
b. voorover te buigen om een kledingstuk of 0 [J 
een papiertje van de grond op te rapen? 
c. een trui over zijn/haar hoofd te trekken? 0 0 
d. het hoofd te draaien om over de 0 [I 
schouder te kijken? 
Hoogste score in domein 6 = uuuu 
7} GRIJPEN: Is uw kind in staat om 
a. met een potiood of een pen te schrijven 0 0 
of te krabbelen? 
b. de deur van de auto te openen? 0 0 
c. een fles te openen die voordien reeds 0 0 
was geopend? 
d. een waterkraan open en dicht te 0 0 
draaien? 
e. een deur met de klink te openen? 0 0 

ZEER 
Moeilijk 
(2) 

0 

[J 

0 
0 

0 

D 

D 
0 

0 

0 
0 

0 

0 
!J 
0 
0 

0 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

ONMOGELIJK 
(3) 

[J 

0 

0 
0 

0 

0 

D 
0 

0 

0 
0 

IJ 

0 
[J 
0 
0 

0 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

NIET VAN 
TOEPASSING 

0 

0 

0 
0 

0 

0 

Cl 
IJ 

0 

0 
0 

0 

0 
0 
0 
0 

0 

o 

o 
o 

o 

o 
[] 

o 

o 
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Hoogste score in domein 7 = uuuu 
8) ANDERE ACTiViTEITEN: Is uw kind in staat om 
a. rond te wandelen en te winkelen 0 
(boodschappen dben)? 
b. in en uit de wagen of de autobus te 0 
stappen? 
c. te fietsen (op een fiets of op een 0 
driewieler)? 
d. huishoudelijke taken uit te voeren (zoals 0 
de vaat doen, vuilnis buiten brengen, 
stofzuigen, werken in de tuin, het bed 
opmaken, zijn kamer opruimen)? 
e. te lopen en te spelen? 0 
Hoogste score in domein 8 =uuuu 

o 

o 

o 

o 

o 

o o o 

o o o 

o o o 

o o o 

o o o 

uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) (20) ................ .. ............ ... ..... (handtekening van de 
rechthebbende louder) 

v - Indien van toepassing 

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

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

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ... .. .... ............ .. ................................. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling) 

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

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

,--,-I ...LI-,I-'-.-,--,-I...JI--'-.I -,-I --,-I...JI--'-.-,-I --,-1_1,--,-1 -,--,1-'-.1 J....I ...L.....JI (naam) 

LI LI ...LI-,I-L.l...-LI....II-LI -,-I--,-I....II-L-,-I--,I--,IL,LI ..LI--,I_IL,LI ...L.....JI (voornaam) 

w - I 1 I I 1 1 -W -I 1 I I (RIZIV nOl 

W I W I1 I I I I (datum) 

'--________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage 6-2: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
juveniele psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
etanercept ingeschreven in § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor juveniele 
psoriatische artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 
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I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I,) 

I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft melde diagnose en behandeling van juveniele psoriatischeartritis: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent 
minstens 12 jaar oud is, lijdt aan juveniele psoriatische artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder 
controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a 2) van § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 
het KB van 1 februari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten 
waarvan ten minste één een groter gewricht is. 

• Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 2 op de VAS arts (evaluatie van 
globale ziekteactiviteit door arts) en op de VAS rechthebbende louder (evaluatie van globaal welzijn door 
patientlouder), afzonderlijk beoordeeld door de arts en door de rechthebbende louder 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
i. van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 

U, van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, 
gedurende ten minste 12 weken in een posologie van 10 mg/m2/week werd toegediend; 

Ui. van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met stero\den in hetzelfde gewricht, 
behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden. 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige a(wezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
• uu/uu/uuuu (datum) (1) 

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

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
• Op uu/uu/uuuu (datum van begin) (12) 

• Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) (13) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf/de ouder de VAS evaluatieschaal van globaal welzijn door patientlouder heeft ingevuld, 
opgenomen onder punt IV-1 van dit formulier: 

• Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 
• heeft hijeen score bekomen van: uu 
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Ik bevestig dat ik zelf de VAS arts (evaluatie van globale ziekteactiviteit door arts) heb ingevuld opgenomen onder punt IV-2 van dit 
formulier: 

• Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
• heb ik een score bekomen van: u u 

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld: 
sinds de uu/uu/uuuu (datum van het begin) 
met een dosis van uu mg/m2 per week (ten minste 10 mg/m2 per week) 
gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (ten minste 12 weken) 
Resultaat: 

- u aangetoonde intolerantie: 
- u onwerkzaamheid 

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

• Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu 
• Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu 

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

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 pneu mol og ie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie V). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist punt 11 hierboven vermeld 

LL--'---LL--'---LL--'--.JLL--'--.J--.L--'--.JIL.LI -1.I--,I--.L1 -1.1--'---J1 (naam) 

L...L--'---'--.J---'---'---.L...J.---'---'---L...L--'---'--.JIL.LI --,1--1-1 --,1---,--1 -L-II (voornaam) 

lLJ - 1 1 I 1 1 1 - W -I 1 1 1 (RIZIV nOl 

WI Wil I 1 1 I(datum) 

"-________ ---11 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV -1\ VAS evaluatieschaal van globaal welzijn rechthebbende louder in te vullen door 
• de rechthebbende of ouder van de rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld is' 

Rechthebbende : Alle invloeden in aanmerking genomen die de ziekte op U/uw kind heeft, geef aan hoe hijl zij zich 
globaal voelt tijdens de laatste dagen 
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Zeer-gaed~ Zeer-sle<:ht~ 

I ! I I I I 
o 4 5 6 7 8 9 10 

Zeer-gaed~ 

• uu I uu I uuuu (datum waarop de evaluatie. werd ingevuld) 

• ............. . ' .. ,', .......... ' .. ,' .. . " (handtekening van de rechthebbende louder) 

IV-2\ VAS evalualie van globale ziekleactivileil door arts, In Ie vullen door 
• de arts van wie de identiteit in punt 4 vermeld Îs: 

Arts: Hoe schat.u vandaag de acliviteit van de aandoening in van uw rechthebbende? 

I I I I I I I I 
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Zeer-gaed~ Zeer-slecht~ 

• uu I uu I uuuu (datum waarop de evalualie werd ingevuld) 

• ....................... ........................ (handtekening van de arts) 

v - Indien van toepassing 

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

I 
I 

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

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ......... ......... .......... ... ....... ........ ..... " , " (toegediende anti-tuberculose behandeling» 
Sinds uu I uu I uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuu weken (duur van de behandeling) 

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

reaclivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

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

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

lJ..J - I I I I I I-W-I I I I (RI;2:IV n') 
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W I W 11,-.I-L---'-JI (datum) 

L-_______ _ ---'I (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Model van het fonmuller van aanvraag tot verlenging: 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding t van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor juveniele psoriatische artritis 

I I I I 

I 11 I I I 

I I I 

I I I 

naam voornaam inschrïvin snummer bï de V.I. 

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

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

11 - Gegevens te bevestiaen door een arts·specialist in de reumatologie ofde arts·specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behande1ing van juveniele psoriatische artritis 

Ik ondergetekende, doelor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnOse. en behandeling van juveniele psoriatischeartritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent 
minstens 12 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met .de specialiteit op basis van etanercept 
...... ...... ...... .... .. ...... ...... ...... ...... ...... ...... ...... ...... ...... ...... ...... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 7920100), 
gedurende minstens 24 weken voor: 

o onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire juveniele psoriatische artritis 
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi 
ACR criteria, vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de instelling van de behandeling. 
of 

o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulairejuveniele psoriatische artritis 
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi 
ACR criteria, vergeleken met de klinische loestand van de rechthebbende vóór de instelling van de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende .een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van eta ne reept 
gedurende een periode van 12 maanden. Ik vraag voor mijn rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het 
vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met 

- het gewicht van mijn rechthebbende: 
- u u u kg (gewicht van de rechthebbende) 
- op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

- de geraamde vereiste posologie: 
0, u mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week of 0,8 mg/kg maximum 1 maal per week) 

- wat, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

uu maximaal 26 verpakkingen van .................................. . (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920100) 4 x 25 mg. 
of 
uu maximaal 13 verpakkingen van ...... ...... ...... .. ...... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920100) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 
bf 
uu maximaal 4 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920100) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van .................................... (naam van de 
specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 7920100) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een 
lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind mij er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 7920100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele 
psoriatische artritis betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van. pediatrische rechthebbenden meI juveniele psoriatische 
artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu I uu I uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 
..... ........... ............. ..... .. , ................ , ...... ....... ...... ..... ................ ..... .... ... ...... .... . 

(Eventuele aanvullende 
referenties in bijlage: u) 

lil-Identificatie van de arts'specialist specialist in punt 11 hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer): 

I I I I I I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I I I I I 

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

~~-L-L~~~-L-L~~~~-L-L~~~~I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

WI WIl I I I I(datum) 

L-_________ I (stempel) 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 7920100 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018 pour une arthrite juvénile psoriasique 

I -IdentificatIon du bénéficialre (nam, prénom, Wd'affillation chez I'O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 
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11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecln spéclallste en pédlatrie 
expérimenté dans Ie diaqnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénlle psorlaslque: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimentédans Ie 
diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile psoriasique, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 12 
ans, est atleint d'une arthrite juvénile psoriasique, diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisamment contrölée et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a.1) ou a 2) du § 7920100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1"' 
février 2018 : 

o Arthrite juvénile psoriasique de type paly-amculaire: 
• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 
• Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au.moins O,S au CHAQ (Child Health Assessement Questionnaire) 
• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de rnéthotrexate qui, à moins 

d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide folique, doit avoir été utilisé pendant au moins 12 
semaines à une posologie de 10 mg/m2/semaine; 

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

o Arthrite juvénile psoriasique de type oligcrarticulaire: 
• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une 

est une articulation majeure . 
• Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 2 au VAS médecin (évaluaiion de I'activité globale de la 

maladie par Ie médecin) en au VAS bénéficiaire lparent (évaluation globale du bien-être par Ie bénéficiaire 
Iparent), évalué séparément par Ie médecin et par Ie bénéficiaire I parent; 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 
i. O'anti-inflammatoires non stéroïdiens ; 

ii. de méthotrexate qui, à moins d'une intolérance constatée malgré I'association d'acide folique, doit 
avoir été administré à une posologie de 10 mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines; 

Iii. de deux séances dethérapie locale (intra-articulaire) avex stéroides dans la même articulation, à moins 
d'une contre-indication documentée, endéans 3 mois ; 

• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réaclivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du 
§ 7920100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant I'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire pour Ie CHAQ et pour Ie VAS bénéficiaire Iparent (évaluation globale du 
bien-être par Ie bénéficiaire Iparent), dans Ie cas échéant et par moi-même pour tous les autres items. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité .à base 
d'étanercept ........ ...... .......... ...... ............................... (nomde la spécialité inscrite au § 7920100) pendant une période de 24 
semaines. Je sollicite donc pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer 
Ie traitement pendant les 24 premières semaines de traitement est mentionné ci-dessous en tenant compte : 

• que Ie poids de ce bénéficialre est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
Ie uu I uu I uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé) 

• que la posologie que j'estime nécessaire est de : 
0, u mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par 
semaine), 

• ce qui, pour un traitement de 24 semaines, porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu maximum 12 conditionnements autorisés de ......... ...... ............ ...... .......... ..... ... (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 7920100) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 6 conditfonnements autorisés de .... .... .... ....... ................................ (nam de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite. au § 7920100) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent étanercept 1 fois par semaine) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
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Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les données codées relatives à I'evolution 
et au devenir du béneficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 7920100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018. 

Dans Ie cas oû iI s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitemen!. de I'arthrite juvénile 
psoriasique ~ 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de béneficiaires pédiatriques atleints de I'arthrite 
juvénile psoriasique sur base des élements suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis Ie uu I uu I uuuu) 
au centre mentionné ci-après, specialise dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nam et I'adresse exacte de ce service hospitalier sant les suivants : 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

.. , ..... (Références complementaires éventuelles en annexe: u) 

III-identification du médecin spécialiste mentlonné cl-dessus au point 11 (nom, prénom, adresse, N'INAMIl: 

LI .1-1 ...L..1-l.1-11_1L.l-1 ..J...-L-L-LI .1-1 ..J...1-l.1-11-"-1 .1-1 ...L..1-l.I-L-LI .l-.JI I (nom) 

LI -'-.1 ...1.1-11_1L.l.-1 ..1-1-,-,-1 -'-.1 ...1.1-11-"-1 -'-.1 ...1.1-11-,-1 -,-I ...1.1--L-L.l-.J1 (prénom) 

LU - I I I I I I -W -I I I I (n' INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'--________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe 6-1 : Modèle du fomnulaire de descrlptlon clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrlte juvénile psoriasique 
de type poly-artlculalre : 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite 
au § 7920100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018 pour une arthrite juvenile psoriasique 
(à conserver par Ie médecin spécialistedemandeur et à tenir à la disposition du médecin-consei l du bénéficiaire concemé) 

1- IdentIficatIon du bénéficiaire I nom, prénom, n' d'affiliation chez t'O,A,} 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 
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11 - Eléments à attester par un médecin spéclallste en rhumatologie ou par un médecin spéclaliste en pédiatrie 
expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrlte luvénile psoriasigue 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie 
diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile psoriasique certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus estêgé d'au moins 12 
ans, est atleint d 'une arthrite juvénile psoriasique de type poly-articulaire, diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisamment 
contrölée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a 1) du § 7920100 du chapitre IV de la Ijste jointe à I'A.R. 
du 1" février 2018: 

• Conditions relatives à la présence d'une arthrite aclive au niveau d'au moins 5 articulations ; 
• Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 0,5 au CHAQ (Child Health Assessement Questionnaire) 
• Conditions relatives à une réponse in suffisante à I'utilisation optimale préalable. de méthotrexate qui, à moins 

d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide folique, doit avoir été utilisé pendant au moins 12 
semaines à une posologie de 10 mg/m' /semaine; 

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

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 
• Le uu/uu/uuuu (date) 
• Au niveau de : ... .... ..... ,_, ........ ... . , .. ,'" ... ... ............ .... (Iocalisation articulaire) 

J'atteste que j'ai observé clin iquement une arthrite active : 
• Le uu/uu/uuuu (Date de début) 
• Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 

(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atleste que Ie bénéficiaire ou un de ses parents a rempli Ie questionnaire CHAQ figurant au point IV du présent formulaire: 
• Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) et qu'i1 a obtenu un score brut de: 
• uu sur 24 (somme des plus hautes valeurs desquestions de chaque domaine qui,divisant la som me par 8 (8 

dom ai nes), correspond à un index du CHAQ de : 
• u u sur 3 (La valeur maximale théorique de cetle èchelle est 3) . 

J'atteste que Ie méthotrexate a été adminislréantérieurement chez ce bénéfi ciaire: 
• Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 
• A la dese de uu mgpar semaine 
• Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
• Résultat : 

u intolérance avérée: 
u inefficacité 

J'atleste que I'absence acluelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous : 

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ; 
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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 VI du présent fonmulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traite ment adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (vair V). 

De ce fait, ratteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité à base d'étanèrcept inscrite au § 
7920100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018. 

111 - Identificatlon du médecln spéciali"te mentlonné cl-dessus au point 11 

,--,--,---,,-,-I -1..' -->.'-.J''-'-' -,---,---,---,---,--,-',-,--' -1..' --'-'-,',-,---,--,' (no m) 

'--'--'-LI -1..1 -'-'_'L....LI -'-'-L--'--'--L-L' -,-I-"-LI -,-I -,-1--,-1 -,--,--,I (prénom) 

L1.J - , , , , , I-W -, , , '(n° INAMI) 

W I W I' 1 1 , '(date) 

'--________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

IV - Questionnaire d'évaluatlon fonctionnelle CHAQ, à rempUr par Ie bénéficiaire Iparent donl I'identlté est mentionnée au 
point 1,: 

(veuillez indiquer la réponse qui, dans I'ensemble, s'applique Ie mieux à votre enfant au cours des derniers jours - Si votre enfant 
a des difficultés pour faire une certaine activité ou est incapable de la faire parce qu'il est trop jeune E, cochez la case "Question 
inadaptée pour I'áge".) 

Sans AUCUNE 
difficulté (0) 

Avec 
QUELQUE 
difficulté (1) 

1) S'HABILLER ET SE PRÉPARER: Votre enfant est-il capable de 
a. s'habiller, y compris lacer ses u u 
chaussures et boutonner ses vêtements ? 
b. se laver les cheveux ? 0 
c. enlever ses chausseltes? u 
d. se couper les ongles? u 
La plus haute valeur des questions de 
dom.ine 1 = uuuu 
2) SE LEVER: Votre enfan! est-i! capable de: 
a. se lever d'une chaise basse ou du sol? 0 
b se meHre au lit et en sortir ou se mettre [] 
debout dans son lit? 
La plus haute valeur des questions de 
domaine 2 = uuuu 
3) MANGER: Votre enfant est-il capable de: 
a. couper sa viande ? D 
b. porter une tasse ou un verre a la 0 
bouche? 
c. ouvrir un pot de yaourt? 0 
La plus haute valeur des questions de 
domalne 3 = uuuu 
4) MARC HER: Votre enfant est-i I capable de 
a. marcher dehors sur terrain plat? [J 

b. monter quelques marches? [] 
La plus haute valeur des questlons de 
domaine 4 = uuuu 
5) HYGIËNE: Votre enfant est-il capable de 

o 
u 
u 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
D 

Avec 
BEAUCO 
UP de 
difficulté 
(2) 

o 

[] 

D 
o 

o 
[] 

o 
o 

o 

o 
o 

INCAPABLE 
de Ie faire 
(3) 

D 

D 
o 
o 

o 
o 

o 
o 

o 

[] 

o 

Queslion 
inadaptée 
pourl'áge 

o 

o 
[] 

o 

o 
o 

o 
D 

o 

[' 

o 
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a. se laver et se sécher complétement? 0 
b. prendre un bain (entrer dans la baignoire 0 
et en sortir)? 
c. s'asseoir et se relever des toilettes ou du 0 
pot? 
d. se brosser les dents? 0 
e. se peigner, se brosser les cheveux? 0 
La plus haute valeur des questions de 
domalne 5 = uuuu 
6) A TTEINDRE: Votre enfant est-il capable de 
a. attraper un objet lourd. comme une 0 
grande boite de jeu ou des livres placés 
juste au-dessus de sa tête ? 
b. se baisser pour ramasser un vêtement 0 
ou une feuille de papier par terre? 
c. enfiler un pull? 0 
d. tau mer la tête pour regarder par dessus 0 
son épaule? 
La plus haute valeur des questions de 
domalne 6 = uuuu 
7) SAISIR, TENIR: Votre enfant est-il capable de 
a. écrire ou gribauiller avec un crayon? 0 
b. ouvrir une porte de voiture? 0 
c. dévisserle couvercle d'un pot qui a déjà 0 
été. auvert? 
d. auvrir et fermer un robinet? 0 
e. ouvrir une porte en tau mant la poignée? 0 
La plus haute valeur des questions de 
domaine 7 = uuuu 
8) AUTRESACTIVITES: Votre enfant est-i! capable .de 
a. aller chercher Ie pain, faire des 0 
commisslons ou des courses? 
b. monter dans une voiture ou un bus et en 0 
deseendre? 
c. faire du vélo ou du tricycle? 0 
d. aider à la maison (par ex. faire la 0 
vaisselle, sortir la poubelle, passer 
I'aspirateur, mettre la tabie, faire san lit, 
ranger sa chambre)? 
e. caurir et jouer? 0 
La plus haute valeur des questions de 
domaine 8 = uuuu 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) 
Iparent) 

v - fLe cas échéantl : 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

(Signature du bénéficiaire 

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

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'i! a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
..... .... ...... ... , .. ...... .................... .......... ..... . ....... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirrne danc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirrne qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 
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Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

LI -,--I --,--1---,-1---,1,----,----1 -,--I --,--I---,-I....JI-'-.I -,--I --,-----,-1---,1,----,----1 -,--I --'-----'----"---L..L...JI (nam) 

LI -1-1 --,--I....JI,----,----I --,--I --,--I....JI----,---I -1-1 --,--1---,1----,-----,--1 --,--I....JI,----,----I --'----'-----'--L.1....J1 (prénom) 

LU - I I I I I I-W -I I I I (n° INAMI) 

W I W I1 I I I I (date) 

"-________ ----'1 (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite juvénile psoriasique 
de type d'oligo-articuJaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite 
au § 7920.10.0. du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 20.18 pour une arthrite juvénile psoriasique 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

1- Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d'affiliation ehel J'O,A,) 

LI -,--I --,-----,-1---,1,----,----1 -,--I --,--I ---,-1---,1-'-.1 -,----,-----,-1---,1,----,-----,--1 --,--I ---,-1---,1-,-1 -,-,I (nom ) 

LL-,--,--,----,---I -LI-'-LL-'-L--'-----,----,----,----,---I -LI-,I----,--,-LJI (prénom) 

L-'-'--'---'---LI -,I-'--'---'---L-'-,-_IL..LI-,--,I-,-I -c1L..L-,--,---,1 (nu m é ro d' affili ation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile psoriasigue 

Je soussigné, docteur en médecîne, spécialiste reconnu en rhumatologie,ou médecin spécîaliste en pédiatrie expérimenté dans Ie 
diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile psoriasique, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est àgé d'au moins 12 
ans, est atleint d'une arthrite juvénile psoriasique de type oligo-articulaire, diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisamment 
contrölée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 7920.10.0. du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. 
du 1" février 20.18: 

• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une 
est une articulation majeure 

• Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 2 au VAS médecin (évaluation de I'activité globale de la 
maladie par Ie médecin) en au VAS bénéficiaire Iparent (évaluation globale du bien-être par Ie bénéficiaire 
Iparent), évalué séparément par Ie médecin et par Ie bénéficiaire Iparent; 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 
i. D'anti-inflammatoires non stéroïdiens ; 
ii, de méthotrexate qui, à moins d'une intolèrance constatée malgrè I'association d'acide folique, doit 

avoir été administrè à une posologie de 10. mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines; 
iil. de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avex stèroides dans la même articulation, à moins 

d'une contre-indication documentée, endéans 3 mois ; 
• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lèsions articulaires ont ètè mises en èvidence par radiologie: 
• Le uu/uu/uuuu (date) 
• Au niveau de : ........................ , ............................... (Iocalisation articulaire) 

J'atteste que j'ai observè c1iniquement une arthrite active : 
• Le uu/uu/uuuu (Date de dèbut) 
• Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 

99 



(à indiquer sur Ie schéma de la silhouelte ci-contre) 

J'alteste que Ie bénéficiaire Iparent a rempli Ie VAS bénéficiaire Iparent (évaluation globale du bien-être par Ie bénéficiaire 
Iparent),figurant au point IV-1 du présent formulaire: 

• Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluation) 
• 11 a obtenu un score de : 

J'alteste que j'ai moi-même rempli Ie VAS médecin (évaluation de I'activité globale de la maladie par Ie médecin) figurant au point 
IV-2 du présent formulaire: 

• Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin a rempli son évaluation)) 
• J'ai obtenu un score de : 

J'alteste que Ie méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 
• Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 
• A la dose de u u mg par semaine 
• Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
• Résultat: 

u intolérance avérée: 
u inefficacité 

J'alteste que Ie bénéficiaire sus-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois 
• Date de première séance: uu/uu/uuuu 
• Date de seconde séance: uu/uu/uuuu 

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

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ; 
U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

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

De ce fait, falteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité à base d'étanercept inscrite au § 
7920100 du chapitre IV de la liste joihte à I'AR. du 1" février 2018. 

1I1-ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 

L[ L[ ...L[ -'--J[LL[ L[ ...L[ -'--J[LL[ ..J...[ -L[ --,[-,--I L[ ...L[ -L[ --'[LL[ L[ -'-..J[ (nom) 

L[ L[ ...L[ -'--J[LL[ L[ ...L[ .-'-[--'[LL[ ..J...[ -L[--'[-'--[ L[ ...L[ -L[--'[LL[ L[ -'-..J[ (prénom) 

lJ..J - [ [ [ [ [ [ -W -[ [ [ [ (n' INAMI) 
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W I W I '-.1 -'---.L--"--JI (date) 

'--________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

IV -11 Echelle d'évaluatlon VAS bénéficialre Iparent !évaluation globale du bien-être par Ie bénéficlalre Iparent, à remplir 
~ 

• Ie bénéficiaire Iparent donll'identité est mentionnée au point 1 ' 
• Bénéficiaire : En considérant toutes les répercussions que la maladie a sur votre enfant, indiquez comment "il se 

débrouille »7: 

I I I I 
o 1 2 3 4 5 G 

uufuufuuuu (Date ä laquelle I'évaluation a été remplie) 

7 

Ir(::;,iTlal· 

I I I 
8 9 10 

Ir(::;,iTlal· 

• ............ ......... ............. ........ ....... (Signature du bénéficiaire) 
IV-21 VAS médecin !évaluation de I'actlvité globale dela maladie par Ie médecinl 

• Ie médecin do nt I'identité est mentionnéeau point 4 : 
• Médecin : Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie de votre bénéficiaire? 

I I 

I I 
2 3 4 5 G 7 

I I I 
8 9 10 

Ir(::;,iTl.l· 

• uufuufuuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
• " .............. .. .. ............. ... .. (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suiv.ante : 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
....... ........ ............. ......... ............ ........ .......... (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis Ie uu/uufu uuu (date de début) (24) 

Durant uuu semaines (durée du Iraitement) (25) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

Identificatie" du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse. N°INAMIl : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

w- 1 1 111 I-W-I 1 1 l(nOINAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

L-______ --'I (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation : 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 
7920100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018 pour une arthrite juvénile psoriasique 

I - Identification du bénéficiaire rénom n° d'affiliation chez I'O.A. 

L....L--I.I-JIL....LI --1.1-"--,-1 -,-1-11--,--,--,1--,-1 -,-1-11--,-1 -,-1-11--,--,-1-11-,1 (prénom) 

L....L-1I-L1 ...LI-IILL-'.I-,--I ..L1-L--,--,-I_ILLI-1I-L1 ...LI-IILL-'.I--,--,I 1 (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médeclnspéclaliste en rhumatologle ou par un médecin spécialiste en pédlatrie 
expérimenté dans Ie diagnostlc et Ie traitement de I'arthrite juvénile psorlasigue 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus, agé d'au 
moins 12 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base d'étanercept 
•• " • •• .o •• •• •••••••••••• • •••••• • •• " • •••••••••• ••• (nom de la spécialité inscrite au § 7920100) pendant au moins 24 semaines pour une arthrite 
juvénile psoriasique: 

ou 

o de type poly-articulaire insuffisamment contrölée 
J'alteste que ee traitement s'est montré efficace par unediminution d'au moins30% selon les criteres ACR Pedi, par 
rapport à la sltuation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

o de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée. 
J'alteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 30% selon les critères ACR Pedi , par 
rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitemen!. 

De ce lait, ee bénéficiaire nécessite de reeevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'étanercept pendant 
une période de 12 mois. Je sollicite pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour 
assurer Ie traitement pendant les 12 mois est mentionné ei-dessous, en tenant compte : 

o que Ie poids de ce bénéficiaire est: 
de u u u kg (poids du bénéficiaire) 
Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé) 

o que la posologie que festime nécessaire est de : 
0, u mg par kg (maximum 0,4 mglkg au maximum 2 lois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 lois par 
semaine), 

o ce qui, pour un traitement de 12 mois, porte Ie nombre total de conditionnements necessaires à : 

u u maximum 26 conditionnements autorisés de ................................................. (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 7920100) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 13 conditionnements autoriséS de ..... .... .......... ............... ....... . ...... .o. (nom de la spécialité à base 
d'étanereept inscrite au § 7920100) de 4 K50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent étanereept 1 lois par semaine) 
ou 
uu maximum 4 conditionnements autorisés de ........ ............. ................. .. .o ••••••••• (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 7920100) de 12 x 50 mg ~ maximum 1 conditionnement autorisés de 
•••••••••• •••• • •••••• ••••••••••••••••••••• • • •••••• .o (nom de la spécialité à base d'étanercept inscrite au § 79201000) de 4 x 50 
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mg (seulement valable chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent etanercept 1 
fois par semaine) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
Je m'engage également, lorsque ce ffiGf\ bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fi xées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 7920100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018. 

Dans Ie cas. oû il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
psoriasique : 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiairespédiatriques atleints de I'arthrite 
juvénile psoriasique sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis Ie uu I uu I uuuu) 
au centre mentionné ei-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

... ......... (Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

111- IdentificatIon du médecln spécialiste mentionné ci-dessusau point 11 (nom, prénom, adresse, N"INAMII: 

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

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

w- I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'--________ -'1 (cachet) 

ab) In § 7920200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7920200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van elanefcept komt in 
aanmerking voor .vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van enthesitls-gerelateerde juveniele artritis gediagnosticeerd volgen s de 
ILAR criteria, die onvoldoende onder controle is, biJ adolescenten vanaf 12 
jaar, en bij wie de 9rie volgende voorwaarde n gelijktijdig vervuld zijn: 

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minsle 2 perifere 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewrIcht is (heup, knie, 
enkel, schouder, elleboog, pols); 

(signaluredu médecin ) 

ab) Au § 7920200, les modalités de remboursernent sont 
remplacées par les modalités suivanles : 

Paragraphe 7920200 

a) La spécialité pharinaceutique à base d'etanercept fait I'obje! d'u,n 
remboursement si elle est utHisée pour Ie Iraitement d'une arthi"ite Juvénile 
liée à I'enthésite diagnostiqué selon les critères'ILAR, insuffisamment 
contrölée, eh ez des adolescents à partir de l'àge de 12 ans, ehez lesquels 
les trols conditions suivantes sant remplies simultanément: 

1. Présence d'une arthrite aclhfe au niveau d'au mo;ns 2 articufations 
périphérique, donl au moins une estune articulation majeur~ (hanche, 
genoux, cheville, épaule, coude, poignet): 
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2. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruIk van niet-stero1dale 
anti-inflammatolre farmaca, behalve wanneer ze nIet verdragen worden, 
minstens gedurende 12 weken werden toegediend , van sulfasalazlne 
(SSZ) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende 
12 weken in een minimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en ven 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wo_rdt ondanks 
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een 
posologie van 10 mg/m2/week werd toegediend ; 

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

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden nega tief; 

- Radiografio van de longen pos itief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist In de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving 
dat ter beSChikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist In de 
pneumo[ogie. Bij suspectie vsn latente TBC (pOSitieve Mantoux-lest 
en/of suspe.ctie van TB-sequellan op RX-thorax) kan despecialîteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist Jn de pneumologle. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een 
maximumdosis van ten hoogste 0,4 mg/kg (tot een maximum van 25 mg per 
dosis) tweemaal per· week, ofvan ten hoogste 0,8 mglkg (lot een maximum 
van 50 mg per dosis) eenmaal per week, via subcutane weg toegediend . Het 
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de -verlenging van de behandeling 
moet gebeuren met een cámbin atie van verpakkingen, die zo goedkoop 
mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

c) De vergoeding Is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model al s bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Hef aanvraagformulier wordt door een-arts­
special ist in de reumatologie, of, door een arts-specialist in de 
kindergeneeskul1de die ervaring heeft melde diagnose en behandeling van 
enthesitis-gerelateerde juveniele artritis ingevuld die zo te·gelijkertijd : 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) hierboven 
vervuld zijn v66r de aanvang van de behandeling; 

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage B 
van deze .reglementering is opgenomen, en waaN.an alle rubrieken 
volledig werd8in ingevuld en ondertekend vóór de aanvang van de 
behandeling, door hemzelf, arts-sp.eclalist in de reumatologie, of, arts­
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, en; zo nodig, 
door een arts-specialist in pneumOlogie, voor de situaties bedoeld in het 
2e streepje van punt a) 3. hierboven; 

3. Hetgewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal 
gewenste verpakkingen verm eldt; 

4, Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond; 

5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie :Teg emoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende de· evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister 
zoals voorzien in punt g) hieronder. 

c') Bovend ien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele enthesitis­
gerelateerde artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijl age 

2. Réponse insuffisante ä I'utilisation prëalable d'anti-inflammatolres non 
stéroTdlens, à moins d'une Intolérance constaléo, de sulfasalazlne (SSZ) 
qui , à moins d'une intolérance constatée, doit-avoir été administrée à une 
dose minimum de 2 gr par Jour pendant au moins 12 semaines, et du 
mëtholrexate qui; ä moins d'une intolërance constatée malgré 
)'assoc!atlon d'acide folique, doit avoir été um!sé à une pOSOlogie de 10 
mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines ; 

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

- Radlographie pulmonaire el Test de Mantoux simultanément négalifs; 

- Radiographie pulmonaire P9silive ou un Test de Mantoux posltif: 
dans ce cas, Ie remboursement dutraitement avecia spécialité ne 
sera accordé que pour aulant que I'absence de tuberculose êvolutive 
soit attestée par un mêdecin spécialiste en pneumologie sur Ie 
formulaire de descriptlon clinique qui sera taou à disposition du 
médecin conseil suivantles modalilés visées au point-cl ci dessous. 
En cas de tuberculose actrve, la specialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un médecin spéciallste en pneumo[ogie d'un 
traiteman! adéquat de la tl.lberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (!est de Mantoux poslt!f et/ou suspicion de 
séquel1esde tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être rembourse _que lorsql.le un !raitement prophylactique d'une 
reactlvalion de la tuberculose lalente altesté par un médecin 
specialiste en pneumologle a ele instaure depuis au moins 4 
semalnes. 

b) Le nombre.de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 0,4 mg/kg (au maximum 25 mg par Injection) administrée deux 
fois par semaine, ou d'une dose maximale de O,S mglkg (au maximum 50 mg 
par injectIon) administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée. Les 
conditionnements necessaires pour la prolongation du traitement dOlvent être 
déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit être 
la moins. chère pour Ie bénéf!ciaire ou pour ['assurance Obligatoire solns de 
sante et Indemnites. 

c) Le remboursement es! conditionné par la fou rn itu re·préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, do nt Ie modèle est reprls à"l'anoexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit ê tre complélé par un 
médecin !!pécialiste en rhumatologie cu, par un médecin spécialiste en 
pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrita juvénil e 
liee à I'enthéslte, qui, ainsi, simultanement : 

1. Atteste quetoutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remp!1es avant I'initiation du trailement ; 

2.-Attes te qu'il t ien! à la .disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description c1inique dont Ie modèle f;gure à I'annexe B de la presente 
réglementation, dont toutes les rubriques ont été entièremehtcomplétées 
et signées avant I'initiatlon du traitement, par lui-meme, rriédecln 
spécialiste en rhurriatologie , ou, medecin specialiste en pediatrie 
experlmenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthritejuvênile liêe à 
I'enthésile, et, Ie cas êchêant. par un médecln specialiste en 
pneumologie, pour les sltuations visées au 2éme tiret du poinl al 3. ci­
dessus; 

3. Mentionne Ie poids du bénéficiaire, [a posologie et Ie nombra de 
conditlonnements souhaités; 

4. S'engag e à teniT à Ja disposition du medecln·conseilles êlément! de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. S'engage communiquer au cOllège de mêdecins, désigné par la 
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au deven ir du bénéficialre concerné, sulvant les 
modalltés fixées par Ie Mlnlstre comme prévu au point g) ci.-dessous, 

c') De plus , Ie médecin spécialiste en pediatrie expérimenté dans Ie 
diagnoslic at Ie traite ment de I'arthrite juvénile lIee à I:enthésite mentlonne, 
sur Ie formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à ['annexe A dl.l 
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Aaan deze paragraaf is opgenomen, de volgende-elementen: 

1. Attesteert dat hij ervaring ,heeft met de diagnose en behandeling van 
juveniele enthesitis-gerelateerde artritis; 

2. Identificeert het centrum waartoe hij behoort. 

d) Op basis Van hetformulier voofeeneerste aanvraag, waarvan het model 
ats bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of door de 
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose 
en behandeling vanjuveniele enthesitis-gerelateerde artritis, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende hel of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder -e" van bijlage Jll van dit besluit, waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
maximumposologie bedoeld in punt b), waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 24 weken; 

e) De machtigingen voor vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een 
formulier van aanvraag totverlenging, waarvan' het model in bijlage C bij 
deie paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door 
de arts-specialist in reumatologie of door de arts~specia1ist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
enthesilis-gerelateerde juveniele artritis, bedoeld hierboven, die, zodoende, 
tegelijk: 

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een 
vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken 
mei de klinische toestand van de rechthebbende vóór de instelling van de 
behandeling. 

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en hel aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan hel 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of 
door de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met.de 
diagnose en behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artritis, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bijlage IJl van dit besluit, waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
maximumposologie bedoeld inpunt b), waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervu1!en zoals beschreven onder ar!. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dat.de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tol 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 t Gegevensbeschermingsautoriteit 

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist in 
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling 
van enthesitis-gerelateerdejuveniele artritis, bedoeld hierboven in de 
punten cl, en e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende deevo[utie en de prognose van de betrokken 
rechthebbenden, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie of 

présent paragraphe, les élémentssuivants: 

1. Atteste qu'iI est expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de 
['arthrite juvénile liée à I'enthésite; 

2. Identifie Ie centre dont il fait partie. 

d) Sur base du formulaire de première demande do nt Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spécialiste en rhumato[ogie ou par Ie médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traiiement de I'arthrite juvénile liée à 
I'enthésite, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les allestations 
dont Ie modèle est fixé sous "eu de I'annexe 111 du présent arrêté, donUe 
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
maximum visée au point b), et do nt la durée de'validité est limitée à une 
période maximale de 24 semaines; 

e) Lesautorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dontie modèle figure à I'annexe C du 
présent paragraphe, signé et dûment complété par Je médecinspécialisteen 
rhumatologieou par Ie médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie 
diagnostic et Ie traitement de ]'arthrite juvénile liée à ]'enthésite, visé ci­
dessus; qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirmeque ce traitement s'est montré efficace par une diminution 
d'au moins 30% selon les critères ACR Pedi, par rapport à la situation 
clinique du bénéficiaire avant ['initiationdu traitement.: 

2. Mentionne Ie poids du bénéficiaire, la posologie et Ie nombre de 
conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du beneficiaire concerné, sujvant les 
modalilés décritesau pOintg) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à I'annexe C du présent paragraphe, signé et dûmenl complete par Ie 
medecin spécialiste en rhumatologie ou par Ie médecin spécialiste en 
pédiatrie,expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
liée à ['enthésite,le médecin-conseil délivreau bénéficiaire la ou les 
attestations dont Ie modèle est fixé sous Oe" de ]'annexe 111 du présent arrêté, 
do nt Ie nombre, de conditionnements autorisés est limité en fonct/on de la 
posologie maximum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée 
à une période maximale de 12mois; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missionsdéfînies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données cOdées, relatives à I'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une éva[uation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à I'enregistrement, à la collecte et à I'évaluation sont fixées par Ie 
Ministre SUf la proposition de [a Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de la !'Autorité de protection des données 

A cet effet, Ie, médecin spécialiste en rhumatologie ou Ie médecin 
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Je diagnostic et Ie traitement de 
I'arthrite juvénile liée à I'enthesite, visé ci-dessus aux points cl, et e), 
s'engage, pour ses bénéficiaires qui aurontreçu Je remboursement, à 
communiquerau collège de médecins, désigné par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
['évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivanlles modalltés 
fixèes par Ie Ministre< 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un 
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door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis. 

médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnosticet Ie 
traitement de I'arthrite juvénile liée à I'enthésite. 

i} Oe gelijk.tijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit met als 
werkzaam bestanddeel adalimumab"is nooit toegestaan. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une autre spécialité 
cc:intenant comme principe actif adalimumab n'est j8mais autoi"isé. 

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag: 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
7920200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis 

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

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

I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis.:gerelateerde juveniele artritis: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde 
adolescent minstens 12 jaar oud is, lijdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die 
onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a van § 7920200 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, enkel, schouder, elleboog, pols); 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroïdale anti­
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden 
toegediend, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 
weken in een minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het 
niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie van 10 
mg/m2/week werd toegediend; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model als bijlage B van § 7920200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door mijzelf, en, in desbetreffend geval door de 
arts-specialist in de pneumologie. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit 
op basis van etanercept ......................................................................................... (naam van de specialiteit ingeschreven 
in § 7920200), gedurende een periode van 24 weken. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de 
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld 
wordt, rekening houdend met : 

• het gewicht van deze rechthebbende: 
- uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
- op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• de geraamde vereiste posologie: 
0, u mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week of 0,8 mg/kg maximum 1 maal per week) 

• wat, voor een behandeling van 24 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

uu maximaal 12 verpakkingen van ............................. , ..... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920200) 4 x 25 mg. 
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of 
uu maximaal 6 verpakkingen van ... ... ... .. . .. .. •. ... ...... ... ... .. . (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920200) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 

Bovendien verbind ik mij erioe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college Van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 7920200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met enthesitis-gerelateerde 
juveniele artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu / uu / uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

(Eventuele aanvullende 
referenties in bijlage: u) 

lil-Identificatie van de arts-specialist specialist In punt 11 hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer): 

I I I I I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

LJ-L-L~~-L-LL-LJ-L-L~~-L-LL-LJ-"I(naam) 

L.....I-L-L...L..J.....L..L.....I-L...L..J....-'-L...J-L-L...L..J.....L..L-l--,I (voornaam) 

L1J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO) 

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

L.. _______ _ -", (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis: 
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Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling mei een farmaceutische specialiteit op basis van 
elanercept ingeschreven in § 7920200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I (voomaam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluilingsnummer) 

!I - Elementen te bevestigen door een arts.speclalist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde 
adolescent minstens 12 jaar oud is, lijdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, 
die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 7920200 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere 
gewrichten, waarvan minstens één een groter geWricht is (heup, knie, enkel, schouder, elleboog, pols);; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroIdale anti­
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden 
toegediend, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 
weken in een m inimum dosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het 
niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie van 10 
mg/m2lweek via inlramusculaire of orale weg werd toegediend 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de no<lige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
• uu/uu/uuuu (datum) (1) 

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

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
• Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) (12) 

• Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 2) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) (13) 
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Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met NSAIDs. de volgende is: .... ................... ...... .... .. ...... . 
(NSAIDs): 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) (1) 
- In een dosis van uu mg/dag (2) 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (3) (ten minste 2 tot 4 weken) 
In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs. gelieve hierbij de elementen (9) te vermelden die dit 

aantonen: 

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

1. Sulfasalazine 
• Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) (3') 

• In een dosis van uu mg per dag ('') 
• Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (5') 

2. Methotrexaat 
sinds de uu/uu/uuuu (datum van het begin)(' ) 
met een dosis van uu mg/m2 per week (2) (ten minste 10 mg/m2 per week) 
gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (3) (ten minste 12 weken) 
Resultaat: 
- u aangetoonde .intolerantie('): 
. u onwerkzaamheid (5): 

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

u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven venneld 

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

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

W- I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

W I W 1I I I I I (datum) 

L-________ -'l (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - Indien van toepassing 

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

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
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o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Mei ..... .. ...... ........ .......... ... .... , ... ......... ... .. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds uuluuluuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uu uweken (duur van de behandeling) 

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

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

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

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

l..1.J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO) 

W I W Il I I I I (datum) 

"-________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging: 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde 
juveniele artritis 

I - Identification dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam Inschrijvingsnummer bil de V.I.) 

I I I I I (naam) 

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

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

11 - Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist In de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis=aerelateerde juveniele artrItis 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelaleerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde 
adolescent minstens 12 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van 
etanercept ...... ...... '.' ... ......... .. ... .. . ... ... ... ... ...... .. . ...... ... ... .. ............. ... .. . (naam van de specialiteit ingeschreVen in § 
7920200), gedurende minstens 24 weken voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, 
vergeleken met de kl inische toestand van de rechthebbende vó6rde instelling van de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van etanercept 
gedurende een periode van 12 maanden. Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding te,"§betalin§ van de verpakkingen 
Waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend 
met 

• het gewicht van mijn rechthebbende : 
- uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
- op uul uul uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• de geraamde vereiste posologie: 
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0, u mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week of 0,8 mg/kg maximum 1 maal per week) 

• wat, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

uu maximaal 26 verpakkingen van ... .. . ... ... .. . . ............. ...... (naam van de specialitett op basis van etanercept 
ingeschreven In § 7920200) 4 x 25 mg. 
of 
u u maximaal 13 verpakkingen van ...... .... ...... ........ ...... ...... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920200) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen). 
of 
uu maximaal 4 verpakkingen van ............ ....... .... ....... ...... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 7920200) 12 x50 mg en maximaal 1 verpakking van ....................... .... ....... (naam van de 
specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 7920200) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een 
lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die éénmaal per week etanercepttoegediend krijgen). 

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 7920200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die elVaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis. betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met enthesitis-gerelateerde 
juveniele artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu I uu I uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire ZOrg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

(Eventuele aanvullende 
referenties in bijlage: u) 

lil-Identificatie van de arts'-specialist specialist in punt 11 hierboven vermeld (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

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

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

lJ..J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO) 

W lW/I I I I I (datum) 

L-________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 
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Annexe A : Modèle du (ormulalre de première demande : 
Formulaire de première de mande de remboursement d'une spécialité pharamceutique à base d'etanercept inscrite au § 7920200 
du chapitre IV de la liste jointeà I'A.R. du 1"' février 2018 pour une arthrite juvénile liée à I'enthésite 

I - Identlfication du bénéllclalre {nam, I1rénom, N"d'affiliation chez I'O.A.} : 

I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numére d'affiliation) 

11 - Eléments à allester l1ar un médecin sl1éclallste en rhumatologle ou l1ar un médecln spéclaliste en l1édlatrle 
eXl1érlmenté dans Ie dlagnostic et Ie traiteme"t de I'arthrite juvénlle lI'e à I'enthésite : 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie 
diagnostic et Ie Iraitement de I'arthrite juvénile liée à I'enthésite, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 
12 ans, est atlein! d'une arthrite juvénile liée à I'enthésite, diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisamment contrölée et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7920200 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau -d'au moins 2 articulations périphérique, dont au 
moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet); 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'anti-inftammatoires non stéroldiens, à 
moins d'une intolérance constatée, de sullasalazine (SSZ) qui. à moins d'une intolérance constatée, doit avoir 
été administrée iJ une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, à 
moins d'une intolérance constatée malgré I'association d'acide folique, doit avoir été utilisé à une posologie de 
10 mg/m'/semaine pendant au moins 12 semaines 

• Conditions relatives à I'absence aetuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prephylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du 
§ 7920200 du chapitre IV de la liste jointe à 1'AR.du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont tlté entièrement complétées et 
signées avant !'initiation du traitemen!. 

De ce lait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité iJ base 
d'étanercept. ...... .. .. ............. .. . ........... .............. ...... .. . (nam de la spécialité inscrite au § 7920200) pendant une période de 24 
semaines. -Je sollicite donc pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer 
Ie traitementpendant les 24 premières semaines de traitement est mentionné ci.<Jessous en tenant compte : 

• que Ie poids de ce bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
Ie uu / uu / uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé) 

• que la posologie que j'estime nécessaire est de : 
0, u mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par 
semaine), 

• ce qui, pour un traitement de 24 semaines, porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires iJ : 

uu maximum 12 conditionnements autorisés de .... .. .. .................. .. .. .... .. .. .. .. ....... (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au §7920200) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 6 conditionnements autorisés de ........ ........ ........................ .... . .. .... (nom de la spécialité à base 
d'étanerceptinscrite au § 7920200) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent étanercept 1 fois par semalne) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin·conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se treuve 
dans la situation atlestée. 
Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquerau 
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution 

112 



et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au pointg) du § 7920200 du 
chapitre IV de la liste jointe.à I'A.R. du 1" février 2018. 

Dans Ie cas oû il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
psoriasique : 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atleints de I'arthrite 
juvénile psoriasique sur base des éléments suivants: 

1 . u Je suis atlaché depuis uuu mois (depuis Ie uu I uu I uuuu) 
au cantre mentionrlé ei-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Lenom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sent les suivants : 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

... .. . ... ... ... .. . (Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

III-identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 (nam, prénom, adresse, N'INAMIl: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

L.!J - I I I I I I-W-I I I I (n ' INAMI) 

W I W 11 I I I I (date) 

L-________ --'I (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe B: Modèle du formulaire de description clinique avant I'lnltiation du traitement de I'arlhrite juvénile lIée à 
i'enthésite: 
.Formulaire de description clinique avant I'initialion d'un Iraitement avec une spécialité pharamcéutique à base d'etanercept inscrite 
au § 7920200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A. R. du 1" février 2018 pour une arthrite juvénile liée à I'enthésite 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir è la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

,- Identificatlon du beneficiaire nom rénom n° d'affiliation chez I'O.A. 
~-L~~-L~~-L~~-L~~-L~~-J(nom) 

L....L.1-'.1-'--'--1.I...;I--,-1 ."-1-,--,--,--,--,-1 ..... 1 -'.I....JI--,--,-I....JI--,--,--"I (prénom) 

L...LI..JIL...L....I.....L..I -,-1--,-1 ..L1...l.-..L..J-L1 -,1-,-1 -,-1--,-1 ..LI..JIL.LI ....I.....L...JI (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologle ou par un médecin soécialisle en pédiatrie 
expérimenté dans Ie diagnostic el Ie Iraltemenl de I'arthrile juvéniie lIee à I'enthéslle : 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie 
diagnostic eUe traitement de I'arthrite juvénile liée à I'enthésite, certifie que I'adolescent mentionné ci-<lessus est ägé d'au moins 
12 ans, est atleint d'une arthrite juvénile liée à I'enthésite, diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisammenteontrölée et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7920200 du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018 : 

• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 2 articulations périphérique, dont au 
moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet); 

• Conditions relatives à une r"ponse insuffisante à I'utilisation préalable d'anti-inftammatoires non stéroldiens, à 
moins d'une intolérance const"tée, de sulfasalazine (SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir 
été administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, à 
moins d'une intolérance constatée malgré I'association d'acide folique, doit avoir été utilisé à une posologie de 
10 mg/m2lsemaine pendant au moins 12 semaines 

• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réaclivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises enévidence par radiologie 
• Le uu/uu/uuuu (date) 
• Au niveau de: ................. .. ....... . .. . ................... .... .. (Iocalisation articulaire) 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 
• Le uu/uu/uuuu (Date de début) 
• Au niveau des articulations suivantes (au moins 2) 

(à indiquer sur Ie schéma de la silhouetle ci"Contre) 

J'atteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroldiens adminislrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suil/anls: ............... ......... ......................... (AINS): 
- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
- A la dose de u u mg par jour 

- Pendant uuu semaines (durée du traitement) (au moins 2 à 4 semaines) 
En cas de contre-indication médicale quant à I'usage de AINS, description des éléments (9) qui la démontre: 

J'atteste que les deux Slow Acling Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants : 
1. Sulfasalazine 

• Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) (3') 

• A la dose de uu mg par jour (4') 

• Pendant uuu semaines (Durée du traitement) (5') 

2. Méthotrexate 
• Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date dedébut) (3) 

• A la dose de uu mg/m2 par semaine (au moins10 mg/m2 par semaine) 
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Résultat: 
u intolérance avérée: 
u inefficacité 

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

U (H) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatlfs ; 
u (") Radiographie pulmonaire positive ou Test de Manloux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitementadéquat, 

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire necessite de recevoir un traitement avec unespécialité à base d'étanercept inscrite au § 
7920200 du cihapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février2018. 

III-identification du medecln spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N"INAMIl : 

L.....J..-,-,-I .'-1 ",,1_1'-'-...1.I-'-.L......J..-'-.L......J..1 -,-,--,--,-,-,--,--,1 (nom) 

L.l....L.LI .'-1..l.1_1L..l..1 ..LI...L..L......J.....L.LI .L1...L.'--'--'-L..l....J.....J1 (prénom) 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

L-________ -'I (cachet) 

IV - (Le cas échéantl : 

(signature du médecin ) 

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

U (") Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'alteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) (Hl 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) (241 

Durant uuu semaines (duréedu traitement) (25) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adres se. N°INAMIl : 

LJ.....LJIL.LI .LI ..l.1-,1L.L.L..1....LLI .LI ..l.1....LL.L..LJL.L..L-'1 (nom) 

,-I .!..I ..J.1_1L..l..1 ...1.1--,1---'-..1 -,-1",,1-,-1 -,-I ",,1-,-1 .'-1 ",,1--,1---'-.....1.--'---'-.....1.--'1 (prénom) 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

L-________ --'I (cachet) (signature du médecin ) 
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Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation : 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharamceutique à base d'etanercept inscrite au § 
7920200 du chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du 1e, février 2018 pour une arthrite juvénile liée à I'enthésite 

I - Identlfication du bénéflclaire nom 

L..L--L-J-l-l.....L-1---,---,--IL...L1 --11-1...1 ..L-1'-'--'--L...L--L-.L..J1 (pténom) 

Ll-L....L...L.L..JL..L....L...L.LI -.JILLI....LI ...L-'-LL....L-'--'-LJI (numére d'affiliation) 

11 - Eléments à a!tester par un médecin spécialiste en rhumatologle ou par un médecin spéclallste en pédiatrie 
expérjmenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile liée-à I'enthésite : 
Je soussigné, doeleur en médecine, spédaliste reconnu en rhumatologie, ou médecin spédaliste en pédiatrie expérimenté dans Ie 
diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile liée à I'enthésite, certifte que I'adolescent mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 
12 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base d'étanercept ................. ............. .................... . 
(nam de la spécialité inscrite au § 7920200) pendant au moins 24 semaines pour une arthrite juvénile Iiée à I'enthésite. 

J'aUeste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 30% selon les critères ACR Pedi, par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

De ce fait, .ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'étanercept pendant 
une période de 12 mois. Je sollicite pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombrenécessaire pour 
assurer Ie traitement pendant les 12 mois est mentionné ci·dessous, en tenant compte : 

• que Ie poids de ce bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé) 

• que la posologie que j'estime nécessaire est de : 
0, u mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fo is par 
semaine), 

• ce qUÎ, pour un traitement de 12 moïs, porte Ie nombre tatal de conditionnements nécessaÎres à : 

uu maximum 26 conditionnements autorisés de ........................... .... ................... (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 7920200) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 13 conditionnements autorisés de .......................... ........ ................. (nam de la spédalité à base 
d'étanercept inscrite au § 7920200) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus, qui reçaivent étanercept 1 fois par semaine) 
ou 
uu maximum 4 conditionnements autorisés de ............................ , ....................... (nam de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 7920200) de 12 x .50 mg g! maximum 1 conditionnement autarisés de 
................................................... (nom de la spécialité à base d'étanercept inscrite au § 7920200) de 4 x 50 mg 
(seulement valable chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de 62,5 kg ou plus, qui reçoivent etanercept 1 fais 
par semaine) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéfidaire se treuve 
dans la situation attestée. 
Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par laCommission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 7920200 du 
chapitre IV de la liste jointeà I'A.R. du 1"février 2018. 

Dans Ie cas ou iI s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement de I'arthrite juvénile 
liée à I'enthésite : 
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J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de I'arthrite 
juvénile liée à I'enthésite sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis Ie uu I uu I uuuu) 
au centre mentionné cl-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

2. u Autres éléments que festime pertinents: 

... .. ...... .. ... ... .. -... ... . 

............... (Rélerences complémentaires éventuelles en annexe: u) 

lil - Identification du medecln spécialiste mentionné ci-dessus au point" (nom, prénom adresse. N°INAMIl: 

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

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

L1J - I I-W-I I I (n° INAMI) 

WI WIl I (date) 

(cachet) 

ac) In § 7990000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7990000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding" indien z.e toegediend wordt voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psorias is bij de volwassene die aan a11e 
volgende voorwaarden voldoet: 

1 . . De rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

2. Aanwezigheid van matig a tot ern stige plaque psoriasis op het ogenblik 
va n de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een 
IlchaamsoppervJak BSA (Body Surface Area):> 10%, of een PASr 
(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 conlra­
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte: 

- adequate-fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA enlof UVB), 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende 
minstens 3 maanden, 

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende 
minstens 2 maanden; 

3. Afwezig heid van evolulieve tuberculose voldoend aan één van de twee 
volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux~test : belden negalief; 

- Radiografie van de longen posltlef of een Manloux-test positief: in dit 

(signature du medecin ) 

ac) Au § 7990000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7990000 

a) l a spécialité pharmaceutiquo à base de sêcukinumab fail J'objet d 'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie lraitement du psoriasis en 
plaques modére-à sévé re de "adulte chez 'equel toute_s les conditions 
sulvanles sont remplies : 

1. ,Bê" éficiaire ägé d'au moins 18: ans; 

2. Présence de psoriasis en plaques modére à sévére défin l au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelte cu tanée, 
eSA (Body Surface Area) > 10% ou un -PASI (Psoriasis Area and Severity 
Index Guidance EMEA -CHMP/EWP/2454/02) > 10, malg ré un trailemenl 
próalable adêquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatee 
et documentée ou d'une contre-indication-existante documentée pour 
ceux-ci, lous-Ies traitemeni s systémiques-suivants: 

- photolhérapie adequate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etlou UVB), 

~ méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semaine pend ant au 
moins 3 mois, 

- ciclosporine à une dose minimale de 2,s mg/kg pendant au moins 2 
mols; 

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

• Radiographiepulmonaire et test de Mantoux: simultanément negatifs; 

- R,adiographie pulmonaire posltive ou Untest de Mantoux positif: dans 
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geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie de afweZigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier merde klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts ; volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectle van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequellen op RX~lhorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling , geattesteerd door een arts-specialist In de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor a 
verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg welke een periode van 
maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt 
rekening met een dosis van 300 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4 
gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 300 mg. Een 
aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden indien, bij 
de evaluati_e na 16 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met andere 
woorden indien de vermindering van de PASI-secre -meer dan 50% bedraagt 
vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts 
toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hierna volgend zich ertoe 
verbindt om de vergoede behandeling niet na de ~6de week voort te zetten 
Indien ze niet doeltreffend bliJkt. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
'aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenom'en;,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, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de -instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
instelling van de behandeling: 

3'. Zich ertoe verbindt de vergoede 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; 

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

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

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt cl, 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de 'attesten leveren 
waarvan het model bepaald Is onder "e"van bijlage 111 van het huidige 
b~sluit; waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt' Is In functie van 
de aangeraden posologie, en .waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot een 
maxImum periode van 16 weken . 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
periOden van maximum 6 maanden, tot een maximum van 2 verpakkingen 
van 3 voorgevulde _pennen van 300 mg of van 6 -verpakklngen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg , tetkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf 
Is opgenomen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, 

ee cas, Ie remboursement du traltementavec la speclalilé 
pharmaceutique à-base de sêcukinumab ne-sera accordé que pour 
aulant que I'absence de tuberculose évolutive_soit atlestile par un 
médecin spêcialiste--en pneumologie sur _Ie formulaire de description 
clinique qui sera tenu a dispositlon du mêdecin eonseil suivant les 
modalités visées au point e) ei dessous. En cas de tubereulose active, 
cette spécialité ne sera reniboursée ,qu'en cas d'atteslatlon par un 
médecin specialiste en pneumotogie d'un traitement adéquat de, la 
tuberculose. En cas de.susplelon de tuberculose latente (test de 
Mantouxpositif eVou susplclon de 'séquelles de tuberculose, à la radio 
du thorax), eeUe spécialité ne peut être rembourse qua lorsqu'un 
Iraitement prophylactique d'une réaetivation de la tubereulose latente 
aUesle par un mêdecin spéclaliste en pneumologie a été Instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est aeeordée pour ti 
condltlonnements de 1 stylo prérempli de 300 rog couvrant une pèriode de 
16 semalnes maximum. Le nombre de eonditionnements remboursables 
tiendra compte d'une pesologie de 300 mg administree aux 'semaines 0, 1, 2, 
3 et 4, en traite ment d'initiatien, puls tous, les mois en traitement d'entretien 
de ,300 mg . Une de mande de renouvallement de remboursement pourra être 
introduite si, [ors de I'evaluation après 16 semaines, Ie traitem ent s'avère 
efficace, c'est-à-dire que la diminution du score du PASI est superieure à 
50% par rapport à la valeur de départ. A cet effet, I'aulorisation ne sera 
accordèe que si Ie mêdecin vise au point c) ei-dessous s'engage à ne pas 
continuer Ie traitement remboursé au-delà de la_semaine 16 si celul-c:i ne 
s'avère pas eHicace. 

c) Le remboursement est conditlonné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A du present paragraphe. La formulaire de demande doit être 
complété par unmédecin specialiste en dermatologie, expérlmenté dans Ie 
domaine des traitements systémlques du psoriasis, qui ainsi, simultanémenl: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplles avantl'initialion du traitement ; 

2. Mentionne les éléments qUÎ permettent de demontrer que les critères 
relati!s à la sêverité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez 1e bénéficiaire 
coricerné avant I'initiation du traitement; 

3. S'engage a ne pascontinuer Ie traitement remboursé au-delà de. la 
semairie 16 si celui-ci ne s'avère pas e(f[cace; 

4. Mentlonne la date prêsumée de dèbut de traitement, la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaités; 

S. S'engage a tenir à la disposition du médeein-c:onseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéflclaire concernê se trouvait dans la 
situation attestée; 

6. S'engaga à communiquer au cOllège de médecins, déslgné par la 
Gommission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution at au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalltés décrites au point g) cl--dessous. 

d) Sur base du fonnulaii"e de première demande dont Ie modèle figure à 
l'annexe·A de la presente réglementatlon. signe ef düment complété par Ie 
médedn spécialiste en dermatologie visé au point cl, Ie médecin-conseil 
délivre au bé0l:1ficiaire la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous -e" 
de I'annexe 111 du prêsent arrêté, donl Ie nombra de conditionnements 
autorJsés est limitéen fonctlon ,de la posologie recommandée, et 'donUa 
durée de valldité est limitée à une période maximale de 16 semaines. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles periodes de 6 mois maximum, à concurrence d'un 
maximum de 2 condjtjonnements de 3 slylos prêremplis de 300 mg ou de 6_ 
conditlonncments de 1 styla prérempli de 300 mg,-sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure à j'onne)(e _B-du 
présent paragraphe. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation 
du traItement' doivent être détenninés au moyen d'une comblnaison de 
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die zo goedkoop mogelijk Is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. Deze vertenging 
moet volledig ingeVUld en ondertekend worden door de arts-specialist in de 
dermatologie hierboven beschreven, die zodoende tegelijkertijd: 

1. Beves.tigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is 
gebleken, 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. Oe 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· rechthebbende mee te delen 
aan het college van ·artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend . 

f) Op basis van hel formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en d~t volledig 
Ingovuld en ondertekend werd door de arts-specialist in do dormatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder ·e~ van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane ve rpakkingen 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 vervullen zoals beschreven ·onder artikel 29bis en 35bls van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de .. speclallteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband metde 
evolutie ·eh de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

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

hl Oe vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking·wer<:I"voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door ee·n arts­
specialist in de dermatologie 

I) Oe gelijktijdige toediening van de specialiteit mei als werkzaam 
bestanddeel secukinumab met de specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel etanercept, infliximab, adalimumab, certollzumab peg ol 
ustekinumab, ixekizumab, brodalumab,guselkumab, risankizumab, 
tildrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit toegestaan, 

ad) In § 8130000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8130000 

a) Oa farmaceutische specialiteit op basis van etanercept komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van ernstige axiale spondylartritis zonder.röntgElnologisch bewijs van 
spondylitis ankylosans , gediagnosticeerd volgens de arm 'Imaging' van de 
ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 
voorwaarden gelijktijdig voldaan is: 

1.0lagnostische criteria : 

conditionnements, qui doit être la molns chère pour Ie bénéficialro ou pour 
I'assu rance obligatoire soins de santé et indem·nités . Cetle prolongation dolt 
être slgnée et dûment complétée par Ie medecin specialiste en dermatologie 
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanèment : 

1. Confirme que Ie traitement par celte spécialité s'est montré efficace, 
après 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle pérlode de 
maximum 6 mois, par une dimlnutlon du score PASI d'au molns 50% par 
rapport à la valeur de départ; 

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

3, S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codées 
relatives à I'évofution et au devenir du bènèficiaire concerné, suivant les 
modalités dècrites au point g) cl-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modéle flgure 
à I'annexe B de la présente réglementation, signé etdûment complété parle 
médecln spécialiste en dermatologie, Ie médecin~conseil délivre au 
béneficiaire la ou les aUestations dont Ie modêle est fixé sous "e" de I'annexe 
IiI du present arrêté, dont Ie nombre de conditionnem·ents autorisés estlimité 
en 'onction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois; 

g) Afln de permettre à la Commission de Remboursement des Mèdlcaments 
d'exécuter les niissions définies à I'article 29bis et 35bis de la Lol, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscrlption des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursementde la spécialil6 est accordé 
pour autanfque des données cOdées, relatives à I'évolution et au devenir des 
bC!lOéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
donnees, à I'enregistremenl, à la collecte et à I'êvaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médlcamenls après avis I'Autorité de protection des·données. 

A eet ~ffet, Ie médecin spéclallste en dermatologie visé ·cl-dessus aux 
points. c)· et e), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquor au collège de médecJns, ·désigné paria 
CommIssion de Remboursement des Médicaments les données codees 
relatives à I'evolution et au devenlr du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalltés fixées par Ie Ministro. 

h) le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecln 
spécialiste en dermatologie 

i) le remboursement simultané de la spécialité ayant comm e principe actit 
secukinumab avec la spécialité ayant comme principe acti, etanercept, 
infllxlmab, ada!imumab,. certollzumab pegol ustekinumab, ixeklzumab, 
brodalumab, guselkumab, risankizumab, IiIdrakizumab, apremllast ou 
dimethy[(umarate n'est jamais autorlsé. 

ad) Au § 8130000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8130000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'etanerceptfait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement d'une 
spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite 
ankylosante , dlagnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des critères ASAS el 
répondanl insuffisamment à la Iherapie conventionnel1e, chez des 
benéficiaires ägés d'au moins 18 ans, chez lesquels .les 5 conditions 
suivanles sonl remplïes simultanément .; 

1. Critères diagnostiques: 
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Volwassen rechthebbende (::> of =18 jaar) met ernstige axiale 
spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs-van spondylitis 
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de_ arm ' im~glng ' van de ASAS 
criteria, zijnde 

- Chronische lumbalgle sedert meer dan 3-maanden, startende voor 
de leeftijd van 45 jaar, 

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de 
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire le'sies (oedeem 
van beenmerg/osteitis) met: 

o minstens 1 lesje op 2 opeenvolgende coupes, 

o of minslens 2 lesies op dezelfde coupe 

gedoclimenteerd aan de hand van het-radiologiseh verslag , 

- en minstens 1 van de typi sche karakteristieken van 
spondylarthropathleên zoals weergegeven hieronde( : 

o Inflammatolre lumbalgie (minstens 4 van de 5 volg.ende punten 
dienen aanwezig te zIJn ;' begin leeftijd < 40 Jaar, Insidieus begin, 
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, 
nachtelijke pijnen) 

o Artritis 

• Enthesitis 

• Uveitis 

• Dactylitis 

• Psoriasis 

• Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 

• Aanwezigheid van antigeen HLA-B27 

• Familiale geschiedenis van spondylarthropathieên 

• Een goede initiële respons op NSAIDs 

o Een verhoogde initlêle CRP waarde 

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BAS DAl (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BAS DAl 
groter of gelijk aan 4 komen In aanmerking voor vergoeding . De BAS DAl 
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het 
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van de vier eerste vragen. Dil resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze score wordt omgezet"in een score 0 to 10, die dan de finale 
BAS DAl index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BAS DAl moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologle noteert de BAS DAl score op het formulier 
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend~arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) 
hierna volgend; 

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van 
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tol vergoeding van de 
specialiteit, die gestegen Is boven de normale waarde van het gebruikte 
laboratorium; 

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (nJet.steroïdale anti-inflammatolre 
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens.3 
maanden ofbij medische tegenlndicatievoot het gebruik van NSAID's; 

5. Afwezigheid van evoluli eve tuberculose (TBC) , voldoend aan 1 van de 
2 hiema-volgende situaties: 

- Radiografie_ van de longen en Manloux-Iesl: beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van ,de specialiteit slechts t(legekend worden 
indien een arts -specialist' in 'de pneumologie de afwezigheid van 

Bénéficiaireadulte (> ou = 18 ans) avec une spolidyi'arthropathie 
axiale sévère sans signe radiographique de spondylarthrite 
ankylosante, diagnos!iquee selon Ie bras_ 'imagerie' des critères ASAS. 
à savoir 

- lombalgies chroniques depuJs plus de 3 mols, avant débute avant 
I'äge de 45 ans, 

- et une sacre-Heite à I'IRM du bassin, définie comme la présence 
évidente de lésions inflamm,atoires actives (cedème de la moel1e 
osseuse/ostéite) avec : 

• au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, 

• ou au moins 2 léslons sur une mëme coupe 

documenté par Ie protocol radiologique. 

- et au moins, 1 des caractérlstlques typiques des 
spondylarthropathies reprises ei-dessous: 

• Lombalgies inflammatoires (au moins4des 5 points suivants 
doivent être présents' : êge de début <40ans, dêbut Insidieux, 
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioraUon avec Ie 
repos; douJeurs noctumes) 

• Arthrite 

o Enthesite 

• Uveite 

• Dactylite 

o Psoriasis 

o Maladie de Crohn/recto-colite ulcero-hémorragique 

• Presence d'un antigène HLA-B27 

o Histoire familiale de spondylarthropathie 

• Une bonne reponse Initiale aux AINS 

• Une valeur initiale 'de la CRP élevée 

2. SymptOmes axiaux graves mesurés à I'aide du BAS DAl (Bath 
Ankyloslng Spondylitis .Disease Activlty Index). Les bénéficiaires 
présentant un BAS DAl d'au moins 4 entrenten lignede compte pour Ie 
remboursement. L'indice-BASDAI comporte six questions dont Ie score 
varie de 0 à 10. La moyenne des deux demières questions esl calculée, 
el ajoutée au score _des 4 premières queslions, resullant en un score de 0 
à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 à 10, pour 
donner !' Indice de BAS DAl final. Le questionnaire utilisé pour Ie calcul du 
BAS DAl doit être complété et signé par Ie beneficiaire lul-méme. le 
mé,decin spécialisteen rhumatologle Indique Ie score du BAS DAl sur Ie 
formulaire de descriptionclinique" qui sera tenu à la disposltion du 
médecin-conseil conformement aux modalilés visées au point c) ei-après; 

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive-Protein) , datant de moins de 3 
mois avant la demande de remboursement de la spécialité. supérieur à la 
valeur normale du laboratoire utilisé; 

4. Réponse insuffisante à !'utillsation préalable et optimale d'au mOi,ns 
deux AINS (anti-inflammatoires non s,téroïdiens), à des dose,s anti­
Inflammatoires, pendant au molns trois mois ou en cas de 'contre 
indlcatlon médlcale de I'utilisatlon d'AINS; 

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
sltuaUons suivantes : 

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux simullanémenl négalifs-

- Radlographie pulmonaire positlve ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursem ent du traitement avec la spécialité ne 
sera a,ccordé que pour autant qua I'absence de tubercui'ose évolutive 

120 



evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving 
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserendMarts, 
volgens de modaliteiten onder punt c)hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attesteringvan een 
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts Mspeclal1st in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve ManlouxMtest 
enlof suspectie van TB-sequenen op RX-thorax) kan de specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling , geattesteerd door een arts Mspecalist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen moet rekening houden met een 
maximale dosis van 25 mg, twee keet per week, of van 50 mg één keer per 
week, subcutaan toegediend. 

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich 
ertoe om elke verdere behandeling mei de specialiteit te stoppen vanaf 
week 12 wanneer goen klinische. verbetering van de rechthebbende wordt 
waargenomen op dat moment In vergelijking met de klinische situatie op 
week O. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAl 
mei minstens 50 % of een absolute verbetering met mÎnstens 2 punten op 
de BAS DAl , in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op 
week O. 

Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verleng ing van de 
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakking~n . die zo 
goedk.oop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
verzek.ering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

c) De .vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulie r, voordien 
afgeleverd aan ee.n adviserendMarts, waarvan het model in bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moel ingevuld worden door 
een arts -specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd: 

1. verklaart dat er · aan alle voorwaarden, voorkom end onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van· de adViserendMarts, waarvan het model in bijlage B 
van daze paragraaf is opgenomen, en waarvan alte rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen van de behandeling , 
door de rechthebbende voor wal de BASDAl vragenlijst belieft, door- een 
specialist in de pnaumologie, indien van toepassing, voor de situatie 
vermeld onderpunt a) 5 M 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle 
andem rubrieken door hemzelf, arts Mspecialist In de reumatologie; 

3. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. at zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaru it blijkt dal de 
betrokken rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt. ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts; 

5. er zich toe verbindt om de .gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokk.en rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Teg emoetkoming Geneesmiddelen, volgens · de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formul ier voor een eerste aanvraag, ·waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat on dertekend en volle dig 
ingevuld werd door de arts Mspeciallst In de reum atologie, zal de adviserend­
arts aan de rechthebbende hetaltest afleveren waarvan het model Is 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van het k.oninkliJk ·besluit van 01.02.2018, 
waarin het aantallaegestane verpak.kingen beperkt is in functie van de 
maximale posologie beschreven onder punt b) en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maxim ale periode van 12 weken . 

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd word en, voor nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tat verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze ver1enging moet ondertekend en volledig ingevuld worden 
door de arts -specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo 

soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur Ie 
formulaire de·descriptlon clinique qui sera !enu à disposition du 
médecin conseil suivant les modal iles visées au point c) ei-dessous. 
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'atlestation par un médec1n spécialiste en pneumologie d'un 
Iraitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que Jorsqu'un trailement prophylacUque d'une 
réactivatlon de la tuberculose latente aUesté par un médecin 
spéciallste en pneumologie. a éti! InstauTe depuis au moins 4 
semalnes. 

b) Le nombte de conditionnements rembolJrsables tiend ra compte d'une dose 
maximale de 25 mg, admlnlstrée deuxfo is par semaine, ou de 50 mg·, 
administrée une fois par semaine, par voie sous-cu tanée. 

le. médecin traitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage à arrêter Ie 
traitemenl ultérieur avec la spécialité a partir de la semaine 12 en eas 
d'absenco d'améHoration de la situatIon clinique du bénéficiaire à ce 
moment, en comparaisen à la situation à la semaine o. L'amélioration est 
dé finie comme une diminution du score BAS DAl d'au moins 50%, ou une 
amelioration absolue d'au moins 2 points du BASDAl , par ra pport à la 
valeur de départ à la semaine O. 

Les conditionnemenls· nécessaires pour la prolongatlen duo traite ment 
doivent être determinés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être la moins chere. pour ie bénéficiaire ou 
pour ['assurance obligatoIre soios de santé et indernnltes. 

c} Le rembou rsem ent est conditionné par la fourniture prealable au médecin 
conseil d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A 
du present paragraphe. l e formulaire de demande doit être complété par un 
mêdecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément : 

1. atteste que toules les conditions figurant au point a) ciMdessus sont 
remplies avant ['initiation du traitement; 

2. aUeste qu'il tient à la disposition du médecin-conseH un form ulaire· de 
description clinique dont Ie modèlefigure à I'annexe e·· du present 
paragraphe, et dont toutes [es rubriques ont été entiérement complêtées 
et signées avant I'initiation du traitement, par Ie benéficiaire en ce qul 
concerne Ie questionnaire BASDAl, par un médecin spécialiste en 
pneumologle, Ie cas éChéant, en ce qui concerne la situation visée au 
2ème tiret du point a) 5. decrite ci~dessus, et par luiMmême, médec[nM 
specialiste en rhiJmatologla,pourloutes les aulres rubrlques ; 

3. mentionne [e nambre de conditionnements souhaité ; 

4. s'engaga à tenir à la disposition du médecin-conseilles é[éments de 
preuve établissant que Ie bênéficiaire concerné se trouvait dan s: la 
situation aUestée; 

5. s'engage à communiquer au cOllège de mëdecins, désigne par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution .et au devenir du bénéficiaire conce rné, suivant les 
modalilés décrites au poln~ g) ei-dessous. 

d} Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
"annexe A du présent paragraphe, dûmcnt complété et signé par Ie médecin 
spécialiste en rhumatologle, lemédecin ·conseil délivre au bénéficiaire 
J'atlestation dont Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 de I'arrêté royal 
du 01.02.2018, dont lenombrede conditlonnements ·aulorisés est limitê en 
fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la validité est 
IImi tée à une pèriode maximale de 12 semalnes. 

a) Les autorlsallons de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demanda·de prolongation dont le.modele figuee à I'annexe C du 
present paragtsphe. CeUe prolongation doit être signée et dûment comp)étée 
par Ie médecin·spécialiste en rhumatologle visé ci-dessus, qui, ainsi , 
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tegelijkertijd: 

1. bevestigt dat_ de behandeling doeltreffend was zoals hieronder 
beschreven; de _doeltreffendheid van de behandeling met de ~pecialileil_ 

wordt ee_n eerste maat geövalueerd na 12_weken, en nadien na nieuwe 
perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van een daling 
van de BAS DAl met minstens 50%, of een absolute verbetering met2 
punten op de BAS DAl in vergelijking melde klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling ; 

2. het aanlal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken-rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend; 

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met de specialiteit in 
de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de 
rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met ,de 'klinische 
situatie op week O. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de 
8ASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 
punten op de BAS DAl, In vergelijking met de beginwaarde van de 
rechthebbende_op week O. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
Ingovuld,en ondertekend werd door dearts·specialist in de reumatOlogie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthobbendehet of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld ender "e" van bijlage 111 van het koninklijk 
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is 
in functie van de maximumpe&ologle bedoeld in punt b), en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te slaan de_ 
taken te vervullen-zoals beschreven onder art 29 bis en 35 bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
beschreven in punti) toegestaan, voorzover dat de gecodeerde gegevens in 
verband 'met de evolutie en de prognose 'lande rechthebbenden die deze 
terugbetaling krijgen, kunnen geregistreerd worden en het.onderwerp mogen 
ui!makenvan een evaluatie. De modaliteiten met betrekkIng tot de aard van 
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Ministervastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensbeschermlngsautoriteit 

Daartoe verbindt de arts -specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven 
in punten b), cl, e), zich ertoe voor zijn rechthebbenden die de vergoeding_ 
verkregen hebben, de geCOdeerde gegeven-s in verband met de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald doo'r de 'Minister. 

11) Oe vergoeding mag slechls toegestaan worden als de betrokken 
verpakking voorgeschreven werd door een arts -specialist In de reumatologie 

I) Oe gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere 
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep 8-255 wordt nooit 
toegestaan. 

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag 

simultanément : 

1. contirme I'efficacité du traitement, teUe que decrite ci·dessous: 
I'efficacité du traHemenl avec la spécialité est évaluée une première fois 
après 12 semaines; après I'inil iation du traitement, et ensuite après 
chaque nouvelle période de maximum 6 mois, sur base d'une diminution 
d'au moins 50 % du BAS DAl ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BAS'OAI, par rapport à la situatien clinique du beneficiaire avant I'initiation 
du ttaltemenl ; 

2. Ie nr:lmbre de conditionnements souhaités; 

3. s'engage à communiquer au college de medecins,désigné par la 
Commissien de Remboursemen.1 des Médicaments, les données codées 
relatives à I'evolution et au devenir du bénéliciaire concerné, suivant les 
modalitès décrites au point g) cl-dessous ; 

4. s'engage à arrêter Ie traitemen~ ultérieure avec la specialité, durant la 
phase de maintenance en cas d'absenced'amelioration à la, sltuation 
cl1nlque du benéficiaire comparé à la situation cliniqueà la semaine O. 
l'amélioration est définie comme une' diminution du score BAS DAl d'au 
moins 50%, ou une amélioratlon absolue d'au moins 2 pofnts par rapport 
à la valeur de départ du bénéficia ire à la semaine O. 

f) SUf base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à J'annexe C du présent paragraphe, dûment complété et signé par Ie 
médecin spécialiste enrhumatologie, fe médecin-conseil dêllvre au 
béneficlaire la ou les attestations dont Ie modèle esUixé sous "eO, de I'annexe 
III de I'arraté royal du 01.02.2018, dont Ie nombre de conditlonnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum vlseo au point b), et 
dont la validite estlimitée à iJne periOde maximale de 6 mois ; 

g) Afin de pennettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d 'exécuter les missions dérinies ä I'srticle 29bis-et 35bis de la loi du 14 juiJIet 
1994. notamment -en ce qui concerne une modification ulterieure de 
I'inscription des spécialités pharmaceutlques, Ie remboursement de la 
spécialité mentionnée au point I) est accorde pour autant que des données 
cOdées, relatives à I'évolution et au devenir des benéficiaires rocovant ce 
remboursement,puissent être enreglstrees et puissent faire l'obJet d'une 
évaluation . Les modalités relatives à la nature des données, à 
I'enreglstrement, à la collecte et à I'evaluation sont fixees par Ie Ministre sur 
la proposition de la Commissien de Remboursement des Médlcamenls après 
avis de la l'Autorité de protection des données 

A eet effet, Ie médecin_spécialisle en fhumatologie visCo ci·dessus aux 
points b), c) et el, s'engage, pour ses benéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement de~ Médicaments, les donnees codées 
relatives à I'évolution et au devenlr du béneficiaire concenié, suivant les 
modalités fixées par Ie Minlstre. 

h) l e remboursement ne peut être acccirdé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médeein 
spécialiste en rtlUmatologie 

i) Le remboursement-simultané de la specialité avec une ou plusieurs 
spécialités appartenant au groupe de remboursement 8-255 n'est jamais 
autorisé . 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
8130000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder 
röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 

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

'-'--"-LI --,-1---,----,--1 .... 1-,-1 .... I-"--'-'--'--'---'-'---'--J,-,--,-"---,I (naam) 

'-'---'-LI ..1.1---,----,--1 --,I---LI ...l.I--'--'-'--'--'---'---L--'--J'-'--'-L.J1 1 (voornaam) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een art. -specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 
jaar oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de arm 'imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle 
voorwaarden gesteld in punt a) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria: 
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en 
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem 
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe, 
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en 

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën zoals weergegeven hieronder: 
• Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus 

begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen) 
• Artritis 
• Enthesitis 
* Uveitis 
• Dactylitis 
• Psoriasis 
• Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
• aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
• Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
• een goede initiële respons op NSAIDs 
• een verhoogde initiële CRP waarde 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

• Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden 
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivalie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken Volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de 
BAS DAl vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pnëumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere 
gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit 
............ ......... "" .. "" .. "" .. "" .. " .... ..... "" .. " ....... "" .. ""." .. " (naam van de specialiteit ingeschreven in § 8130000) 
noodzakelijk is, gedurende 12 weken. 
Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met de aanbevolen posologie van 25 
mg tweemaal per week (SC) of van 50 mg éénmaal per week (SC), wat betekent 

u maximaal 6 verpakkingen van ". "" """""""" 
8130000) 4 x 25 mg 

" .. " ". (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 

of 
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I 

u maximaal 3 verpakkingen Van ... , ........ .. .. .... ......... , ... .. . (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
8130000) 4 x 50 mg. 

Ik verbind mij erloe om elke verdere behandeling met bovenvennelde specialiteit te stoppen vanaf week 12 wanneer geen 
klinische verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week O. Een 
verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAl met minstens 50 % of een absolute verbetertng met minstens 2 punten 
op de BAS DAl , in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week O. 

Bovendien verbind ik mij erloe om het bewijsmatertaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arls. 

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van arlsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts -specialist In punt 11 hierboven venmeld 

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

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

L:LJ - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

L... ________ ....J, (stempel) (handtekening van de arls) 

BIJLAGE B : Fonmulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een fannaceutische specialiteit op 
basis van etanerceptingeschreven in § 8130000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februart 2018 voor 
ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 
(te bewaren door de aanvragende arts .-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arls van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V,I ,I 

I I I I I I (naam) 

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, arls, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 1.8 jaar 
oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de ann 'imaging' van de ASAS criterta, die onvoldoende reageerl op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alie 
voorwaarden gesteld in punt a) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria : 
- Chronische lumbalgie sederl meer dan 3 maanden, starlende voor de leeftijd van 45 jaar, en 
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem 
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe, 
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en 

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieên zoals weergegeven hieronder: 
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• Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn: beginleeftijd <40 jaar, insidieus 
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen) 

* Artritis 
• Enthesitis 
* Uveitis 
• Dactylitis 
* Psoriasis 
• Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
• aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
• Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
• een goede initiële respons op NSAIDs 
• een verhoogde initiële CRP waarde 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Oisease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

• Vborwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden 
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroldale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inftammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIO's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid Van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de 
rechthebbende. 

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze rechthebbende, 
overeenkomend met ,de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid : 

u Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of 
u Minstens 2 lesies op dezelfde coupe 

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken yan spondylarthropathieën, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is 
(hieronder aanduiden): 

u Inftammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig): 
u beginleeftijd <40 jaar, 

u Artritis 
u Enthesitis 
u Uveitis 
u Dactylitis 
u Psoriasis 

u insidieus begin 
u verbetering met oefening 
u afwezigheid van verbetering met rust 
u nachtelijke pjinen 

u ziekte van Crohn/eclitis ulcerosa 
u aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
u Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
u een goede initiële respons op NSAIDs 
u een verhoogde initiële CRP waarde 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAl vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit tormulier: 
op uu / uu / uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 
en dat er een score werd bekomen van: 
uu op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk), 
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Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot 
vergoeding vaneen specialiteit ingeschreven in § 8130000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, kon 
worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde: 
Op uu I uu I uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/l 
Normale CRP-waarde: uuu mg/l 

Ik bevestig dat de twee niet-steroJdale anti-infiammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn: 

1: ................................. . 

Sinds uu I uu I uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uumg/dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

2: ................................. . 

Sinds uu I uu I uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg/dag 
Gedurende uuuweken (duur van de behandeling) 

In geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen: 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 
u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts -

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
8130000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

111 - Idenlificatievan de arts -specialist in punt 11 hierboven vermeld 

,-,--,--,--,-,-I -il-'--'-'-'--'--'--'-'--'-.L...J.-,--,-,-,--,I (naam) 

'-'--'--"-L...1I-1-1 -"-oL I -'-.L-l-L-.JI-L-'--'-'-'--'--"-.L...JI (voornaam) 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

'-________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAIl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt I. 

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

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID? 
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AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RÖNTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS 
ANKYLOSANS) 7 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN 7 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT .DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7 

Aantal 
,---

uren 0 '---
y. 

l-
Jl, r- 'X 

'---
1 - 1% - 1 J1, - 1% 

I-- Û 

Score 0 ~ 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 

totaal score van vragen 1 tot 4: ..... . ... .1 40 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : ......... .110 
Totaal (a+b) : .... .. .... .150 
Finaal totaal: ........ .. .. /10 

uu I uu / uuuu (datum) 

(Handtekening van de rechthebbende) 

v - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de pneumologie 

Ik, ondergetekende, arts, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende zich in de 
volgende. situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
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D Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 

Met ......... ...... ........ ... ................... .. ......... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds uu I uu I uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling) 

D Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberc.ulose bij deze rechthebbende 
D 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 inde pneumologie Inaam, voornaam, adres, RIZIV nummer} 

~--,I---,--I -,-I-,I--'--L-~--'-L...L--'-.LJ---'---'--'--'--'-LJI (naam) 

,--,--,-I ...LI-,-I ...LI-'---'--L.....l-'--'-.l-J-'---'---'-L.....J.-,---,--,-,I (voornaam) 

L1J - I I I I I 1 -W -I I I 1 (RIZIV nO) 

W I W I1 1 1 I I (datum) 

'--________ --'1 (stempel) 

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de vertenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven 
in § 8130000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder 
röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 

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

I I 1 1 I I 1 1 1 1 (naam) 

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

1 1 1 I 1 1 1 I I 1 1 (aansluitingsnuri)mer) 

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

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende , die minstens 
18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialitelt 
..... , ......... ......... ............. ........ .............. , ..... ............... (naam van de special iteit ingeschreven in § 8130000), gedurende 12 
weken, voor de behandeling van ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, 
gediagnosticeerd volgens de arm 'imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAl is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling. 

VragenliJst omtrent ziekteactiviteit (BASDAIl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt I. 

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

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID? 

AFWEZIG EXTREEM 

12. 



2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RÖNTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS 
ANKYLOSANS)? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJNIZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN? 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MO.MENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

Aantal 
uren 0 

f-
Y. '- ~ 

f-
% - 1 

f-
1% 

f-
1 % 

I--
1-% - ;,2 

Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 

totaal score van vragen 1 tot 4: ... ...... ./ 40 
Gemiddelde van de score· van vragen 5 en 6 : ......... ./1 0 
Totaal (a+b) : .......... ./50 
Finaal totaal : ... ......... /10 

uu luu / uuuu (datum) 

(Handtekening van de rechthebbende) 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit gedurende een 
periode van 6 maanden. Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal 
om de behandeling gedurende een periode van 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met de 
aanbevolen posologie van 25 mg tweemaal per week (SC) of van 50 mg éénmaal per week (SC), wat betekent 

u maximaal 13 verpakkingen van ................................ . (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
8130000) 4 x 25 mg 

of 
u maximaal 7 verpakkingen van ..................... ... ........... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 

8130000) 4 x 50 mg 
of 
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u maximaal 2 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
8130000) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ................................ , ... (naam van de specialiteit op basis 
van etanercept ingeschreven in § 8130000) 4 x 50 mg 

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 8130000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende 
wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week O. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de 
BAS DAl met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BAS DAl, in vergelijking met de beginwaarde 
van de rechthebbende op week O. 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde speeialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) 

L[ ...L[ -'--,--"'-'--'-"--,--'---'--L....L-'--,--"'-'--'-"--,--'---'---'[ (naam) 

L[ ...L[-'--'-.l........L--'--'--'--.JL.L-'--'--L...L-'--'-L......L-'-[ ...L[--'--.j[ (voornaam) 

L1.J - [ [ [ [ [ [ -W -[ [ [ [ (RIZIV nOl 

W I W I [ [ [ [ [ (datum) 

'--________ --'1 (stempel) 

ANNEXE A : Formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 8130000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de 
spondylarthrite ankylosante 

I -Identification du bénéficiaire (nom, prénom, Wd'affiliation à I' Q,A,) : 

L...l..-[ -L[ -'--1[_[L...l..--L[ -..L[ --1[--'--[ L[ -L[ -..L[ --1[-L[ J.-L-'--L...l..--,--"[ (nam) 

Ll--'--'-L-Ll--'---'---'-Ll--'---'---'-Ll--'---'--'-Ll--'[ (prénom) 

'-'--'---'--'---'---'--'--'-"--L...J'-'--'---'--'---'---'--'--'-"--L...J[ (n u m éro d' aftil iation) 

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

Je soussigné, doeleur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ágé 
d'au moins 18 ans, est atleint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des critères ASAS, répondant insuftisamment à la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle 
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8130000 du chapitre IV de I'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. 
du ier février 2018: 

• Conditions relatives à des critères diagnostiques : 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'àge de 45 ans, et 
- Une sacro-iléite à I'IRM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedème de la 
moelie osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une même coupe, 
documenté par Ie protocol radiologique, et 
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ei-dessous: 
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• Lombalgies inHammatoires (4 des 5 points suivants doivent être présents: tige de début <40 ans, début insidieux, 
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec Ie repos, douleurs nocturnes) 

• Arthrite 
• Enthésite 
* Uvéite 
• Dactylite 
* Psoriasis 
• Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique 
• Présence d'un antigène HLA-B27 
• Histoire lamiliale de spondylarthropathie 
• Une bonne réponse initiale aux AINS 
• Une valeur initiale élei/ée de la CRP 

• Conditions relatives à la présence de symptömes axiaux graves, mesurés par un BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 

• Conditions relatives à un taux sanguin récent de. CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de la spécialité, supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 

• Conditions relatives à une réponse in suffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inllammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-infiammatoires pendant au moinslrois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS; 

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

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle ftgure à I'annexe B du 
§ 8130000 du chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018, dont toutes les nubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitemen!, par Ie bénéficiaire en ce qui concerne Ie questionnaire BASDAl , par un 
médecin spécialiste en Pneumologie, Ie cas échéant, et par moi-même pour toutes les autres rubriques. 

Sur base de ce qui précède, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avee la spécialité 
..... . .. ....... ........ ......... ...... ...... .......... ........ ...... (nam de la spécialité inscrite au § 8130000) pendant une période12 semaines. 

Je sollicite donc pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie 
traitement pendant les 12 premières semaines de traitement est mentionné ei-dessous, en tenant compte la posologie 
recommandée de 25 mg deux lois par se.maine (SC) ou de 50 mg une lois par semaine (SC), ce qui représente 

uu maximum 6 conditionnements autorisés de .......................... ........ .... ......... ' .. (nam de la spécialité à base d'étanercept 
inscrite au § 8130000) 4 x 25 mg 

ou 
uu avec maximum 3 conditionnements autorisés de ......................... .... ............ .. ........... (nam de la spécialité. à base 

d'étanercept inscrite au § 8130000) 4 x 50 mg. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement ultérieure avec la spécialité susvisée à la semaine 12 en cas d'absence d'amélioration à la 
situation clinique du bénéficiaire comparé à la situation clinique à la semaine O. L'amélioration est définie comme une diminution 
du score BAS DAl d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport à la valeur de déparl du 
bénéficiaireà la semaine O. 

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

Je m'engage egalement, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire .concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 8130000 du 
chapitre IV de I'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018. 

111 - Identlfication du médecin spécialiste en rhumatologie fnom. prénom, adresse. N"INAMIl : 

,-I "-.1 -,-I ...... 1-,1_1,-"--1 -,-I --,-I -,1---,1,-"--1 -,-I ...... 1-,1-'-...."---,-1 --,-1-,1-'-.....1.---'1 (nam) 

LI .LI ...L1.....l1_1L.L1 ..1.1...l.1-!1L.L1 ..1.1....11_1L.L1 ..1.1--'--L.L1 ..1.1.....l1----,--,-,1 (prénom) 
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w - 1 1 1 1 1 I-W -11-"-1 ..L.JI (n" INAMI) 

W I Wil 1 1 1 1 (date) 

'--______ --'1 (~m., (signature du médecin) 

I 
I 
I 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de descriplion clinique avanl 1'lnlUalion du trailemenl : 
Formulaire de descriplion clinique avant I 'in~iation d'un trailement avec une spécialité pharmaceutique à base d'etanercepl inscrile 
au § 8130000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1~ février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes 
radiographiques de spondylarthrite ankylosante 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du béneficiaire concerné) 

I - Identlfication du bénéflclalre (nom, Ilrénom, N"d'affiliation à I'O.A.} : 

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

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

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

11 - Elements à attesler Ilar un medecin slléclallste en rhumalologle : 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologle, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des eritères ASAS, et répondant insuffisamment à la thérapie eonventionnelle, et qu'iVelie 
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8130000 du ehapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à lAR 
du 1 ~ février 2018: 

• Conditions relatives à des critères diagnostiques : 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'àge de 45 ans, et 
- Une sacro-Héite à I'IRM de bassin, définie comme la présence .évidente de lésions inHammatoires actives (cedème de la 
moelie osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une même coupe, 
documenté par Ie protocol radiologique, et 
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous : 

• Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent être présents: äge de début <40 ans, débul insidieux, 
amélioralion avec I'exercice, absence d'amélioration avec Ie repos, douleurs nocturnes) 

• Arthrite 
• Enthésite 
'" Uvéite 
• Dactylite 
... Psoriasis 
• Maladiede Crohn/recter<:olite ulcéro-hémorragique 
• Présence d'un antigéne HLA'B27 
• Hisloire familiale de spondylarthropalhie 
• Une bonne réponse inil iale aux AINS 
• Une valeur initiale élevée de la CRP 

• Conditions relatives à la présence de symplOmes axiaux graves, mesurés par un BAS DAl (Balh Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 

• Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avanl la demande de 
remboursement de la spécialité supérieur à la valeur normale du laboratolre utilisé; 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroidiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ouune contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS; 

• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivalion d'une tuberculose latente. 
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J'atteste que des lombalgies chroniques sant présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'llge de 45 ans du bénéficiaire. 

J'atteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond ehez ce bénéficiaire à la 
situation don! la case est cochée ei-dessous: 
u au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou 
u au moins 21ésions sur une même coupe 

J'atteste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ei-dessous est présent (cochée ci­
dessous) : 

u Lombalgies inflammatoires(au moins 4 des 5 points suivants sant présents): 
u llge de début <40 ans, 

u Arthrite 
u Enthésite 
u Uvéite 
u Dactylite 
u Psoriasis 

u début insidieux 
u amélforation avec I'exercice 
u absence d'amélioration avec Ie repos 
u douleurs noctumes 

u Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique 
u Présence d'un antigène HLA_B27 
u Histoire familiale de spondylarthropathie 
u Une bonne réponse initiale aux AINS 
u Une valeur initiale élevée de la CRP 

J'atteste que Ie bénéficiaire a complété lui-même Ie questionnàire BASDAl figurant au point IV du présent formulaire: 
Ie uu , uu ' uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été complété) 
et qU'il a y obtenu un score de : 
uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question separée) 

J'atteste qu'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement 
d'unespécialité inscrite au § 8130000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1~ févner 2018, supérieur à la valeur normale a été 
observé: 
Ie uu' uu' uuuu (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue : uuu mg'l 
valeur normale de la CRP : uuu mg/I 

J'atteste que les deux médicaments anti-inHammatoires non-steroïdiens adminislres anténeurement chez ce bénéficiaire sant les 
suivants: 

1 : ...... ................. .............. . . 

Depuis Ie uu' uu' uuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

2 : .. ....... ........ .... ... .. ........ ... . 

Depuis Ie uu' uu ' uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

En cas de contre-indication médicale quant à I'usage de AINS, description des éléments démontrant !'intolérance à cette 
posologie: 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient à la situation donl la case est cochée ci­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatils ; 
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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 VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC 
latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir V). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 
8130000 du chapitre IV de la liste jOinte à I'A.R. du 1" février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 

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

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

L1.J- 111111-W-IIII(nOINAMI) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (date) 

'----______ ----') Irnm~ (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation de I'activité de la maladie (BASDAIl, à compléter par Ie bénéliciaire dont I'identité est 
mentionnée au point I : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit Ie mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT ÈVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÈ GLOBAL DE FATIGUE? 

ABSENT EXTRËME 

2) COMMENT ÈVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÈ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU OU COU, OU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES 
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ? 

ABSENT EXTRËME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÈ GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS OU COU, OU 
DOS ET DES HANCHES ? 

4) 

ABSENT EXTRËME 

COMMENT ÈVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÈ GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU À LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRËME 
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I 
I 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRÉME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAl DEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL? 

Nombre - r----

d'heures Or--- y. 
l-

Jl, r-- 0/. I-
1 

f--
1X - 1J1, - 1:v. - ;,2 

Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 
~ '----

total des scores des questions 1 à 4 : .... ...... /40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6: ... ... ... ./10 
Total (a+b) : .... ...... ./50 
Total final: ......... ... ./10 

uu / uu / uuuu (date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) 

(Signature du bénéficiaire ) 

v - (Le cas échéantl Eléments'à attester par un médecin spécialiste en oneumologle: 

Je soussigné, doeteur en médecine, spéeialiste reeonnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
..... . ... .............................. ....................... .. .... (traitement anti-tuberculeux administré) ( 17) 

Depuis Ie uu / uu / uuuu (date de début) (181 

Durant uuu semaines (durée du traitement) (19) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire, 
u Je confirme qu'élant donné la suspicion d'une TBC latenie, un Irailemenl .adéqual prophylaclique d'une réaclivalion 

est adminislré. 

Identificatlon du médecin spéclaliste en pneumologie (nam, prénom, adresse, N°INAMI) : 

I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

L1J - I I I I I I-W-I I I I (nOINAMI) 

W / W /1 I I I I (dale) 

'----_____ --'1 ,oom'" (signature du médecin) 
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ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongatIon 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inserite au § 
8130000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1~ février 2018 pour une pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes 
radiographiques de spondylarthrite ankylosante 

I -Identification du bénétlclaire (nom, prénom, N"d'affiliation à I'Q,A,) : 

I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Elémenls à allester par un médecin spéclallste en rhumatologie : 

Je soussigné, doeteur en médecine, spéciaiiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des critères ASAS, et répondant insuffisammenl à lathérapie conventionnelle et qu'il/elle a 
déjà bénéficié du remboursement d'un traitement de la spécialité .. ... .......... ................. . ................. ...... " ....... .. .. (nom de la 
spécialité inscrite au § 8130000) pendant au moins 12 semaines. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BAS DAl ou par une amélioration 
absolue de 2 points, par rapport à la situation ciinique du bénéficiaire avant rinitiation du traitemen!' 

Questionnaire d'évalu.tion de I'.ctivité de la mal. die (BASDAIl, à compléter par Ie bénéficiaire dont I' identité est 
menlionnée au point I : 
(Veuillez indiquerd'une eroix la case qui décrit Ie mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) CQMMENT ËVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRË GLOBAL DE FATiGUE ? 

ABSENT EXTRÉME 

2) COMMENT ËVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRË GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU OU COU, OU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES 
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ? 

ABSENT EXTRÉME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRË GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS OU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES ? 

4) 

ABSENT EXTRÉME 

COMMENT ËVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRË GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU A LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRÉME 

5) COMMENT ËVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRË GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RËVEIL ? 
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ABSENT EXTRËME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE RËVEIL ? 

Nombre r- e--

d'heures 0 Y. - Y, 
I--

y. 
- 1 I-- 1% - 1Y, 

I-- 1 % - :>2 

Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8.75 10 
~ L-

total des scores des questions 1 à 4 : ..... ... . ./ 40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6: .... ...... ./ 10 
Total (a+b) : .. ........ ./ 50 
Total final: .... ..... .. ./10 

uu luu I uuuu (date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) 

(Signature du bénéficiaire) 

Sur base de ce qui prècède, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la 
spécialité susvisée pendant une pèriode de 6 mois. 
Je sollicite pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements donlle nombre nécessaire pour assurer ce traitement est 
mentionné ei-dessous, en tenant compte la posologie recommandée de 25 mg deux fois par semaine (SC) ou de 50 mg une fois 
par semaine (SC), ce qui représente 

uu maximum 13 candiliannements autarisés de .... .... .. .. ... ... .......... .... .............. . (nam de la spécialilé à base d'élanercept 
inscrile au § 8130000) 4 x 25 mg 

ou 
uu maximum 7 conditionnements autorisés de ... .... ........... ..... , .. ........ .. ... ......... (nom de la spécialité à 'base d'étanercept 

inscrite au § 8130000) 4 x 50 mg 
ou 
uu maximum 2 conditiannements autorisés de .... ........ .......... ...... ............ ... . (nam de la spécialité à base d'étanercept inscrite 

au § 8130000) 12 x 50 mg.ru maximum 1 conditiannement autorisé de .... .. ..... ........... ...... ......... ...... ..... (nam de la 
spécialité à base d'étanercepl inscrite au § 8130000) 4 x 50 mg 

Je m'engage à arrêter Ie traitement ultérieure avec la spécialilé susvisée durant la ph ase de maintenance en cas d'absence 
d'améliaratian á la situation clinique du bénéficiaire, cömparé à la situation. clinique à la semaine O. L'améliaratian est définie 
camme une diminution du score BASDAl d'au mains 50%, ou une amèliaratian absalue d'au mains 2 points par rapport à la valeur 
de départ du bénéficiaire à la semaine O. 

En outre, je m'engage à lenir à la disposilion du médecin-conseil les élémenls. de preuve élablissant que ce bénéficiaire se lrouve 
dans la silualian attestée. 

Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie rembaursemenl de la spécialité demandée, à cammuniquer au 
callège de médecins, désigné par la Cam.missian de Remboursement des Médicaments, les dannées cadées relatives à I'évalutian 
et au devenir du bénéficiaire cancerné, suivant les madalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 8130000 du 
chapitre IV de l'Annexe I de la lisle jainle à I'AR. du 1" février 2018. 

III-identificatio" du médecin spécialiste mentionné cl-dessus. au point I! 

LI .LI -,-I--LI-,I~IL.LI -,--,-I-,I_IL.LI -,--,--,I_IL.L-,--,-I-,I-,-I ,,--,I (nam) 

LI -L1...l1_1L-L1 ...LI--,I---'-...LI--,I---,-I -L1--'-L-LI...lI-L-.L...LI--,IL-L1 ...1..--'1 (prénom) 
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lJ..J - ~-,--,--,--,I -w -I~I -,-,I (n" INAMI) 

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

L-________ --' (cachet) (signature du médedn) 

ae) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ae) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont Insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm PriJs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne buiten 

bedrijf 
lex-
uslne 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BElGIUM ATC: L04AB04 

8-339 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues prérempties 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie. 100 mg/ml solutien injectabJe. 100 mg/ml 

461.3-360 447,22 447,22_ 

B-339 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues preremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 rng/ml solution injectable, 100 mg/mL 

4613-378 1341,64 1341,64 

8-339· 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue prêremplie '0,4 ml 236,2083 238;2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfmL 

8·339 .. 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfmL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: lO4AB04 

8-339 4613-386 2 voorgevulde_ pennen 0,4 ml 2-stylos préremplls 0,4 mL solution 499,39 499,39 8,00 12,,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mgfml 

4613-386 447,22 447,22 

B'339 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis '0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossIng voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

4613-394 1341,64 1341,64 

B-339 • 7735-988 1 voorgevulde pen 0-,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

B-339 u 77-35-968 1 voorgevulde pen 0_,4 mL 1 stylO préremptf 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

af) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis 11 I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
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I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

IMRAlOI 40 mg (0,4 ml ) SIOGEN BElGJUM AlC: l04A804 

8-339 461 3-360 2voorgevulde spuiten 0,4 ml 2,se ringues préremplies 0,4 ml 499,39 499, 39 8,00 12, 10 
oplossing voor injectie , 100 mg/ml solution injectable, 100 mglml 

461 3-360 447,22 447,22 

B-339 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 ser'ingues préremplies 0,4 ml 1478, 46 1478,:46 6,00 12,1 0 
oplossing voor injectie, '100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

4613-378 1341,64 1341,64 

B-339· 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injecU'e, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-339·" 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplte 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectabie, 100 mg/ml 

IMRAl OI 40 mg (0,4 ml ) BIOGEN BELGIUM Al C: l 04AB04 

B-339 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos prérem'plis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613-386 447,22 447,22 

B-339 46 13-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0 ,4 ml solution .1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mgfml 

4613-394 1341, 64 1341,64 

B-339 · 7735-988 1 voorgevulde pen OA ml 1 stylo prérempli O,4ml solutIon 238,2083 238;2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml lnjectable, 100 mg/ml 

B-339 .. 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérompll 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable , 100 mg/ml 

ag) In § 8300000, wordende volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

eg) Au § 8300000, les spécial ités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

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

bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us/no 

NUCAl A 40 mg GLAXOSM1THKLlNE Al C: R03DX09 
PHARMACEUTICALS 

B~342 451 3-974 1 voorgevulde spuit met 1 seringue préremplie avec 449,22 449,22 8,00 12,1 0 
naaldboscherming 0,4 ml dispositif de protection de I'aiguille 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml 0,4 ml solution injectable, 100 

mg/ml 

4513-974 401,40 401,40 

B-342 .. 7735-756 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 432,5900 432,5900 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-342 .. 7735-756 1 voorgevulde spuit 0, 4 ml 1 serlngue prérempiie 0,4 ml 425,4800 425,4800 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution injectable, 100 mg/ml 

ah) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten ah) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées: 

139 



ingevoegd: 

Benaming J Dénomination (Aanvrag er/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf ramb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
/ ex-
us/ne 

PRAVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: I 1 volr auss1 ATC: C10AA03 
chapitre: I) 

A-45 4570-115 28 tabletten, 20 mg 28 comprimés, 20 mg G 8,17 8,17 0,00 0,00 

4570-115 2,63 2,63 

A45 4570-123 98 tabletten. 20 mg 98 comprimes, 20 mg G 17,01 17,01 0 ,00 0 ,00 

4570-123 9,45 9,45 

A-45 <0 7735-681 1 lablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1245 0.1245 

A~45 ... 7735-9S1 1 tablet, 20 mg 1 eomprimé, 20 mg G 0,1022 0,1022 

A-45·" 7735 ·681 1 tablet, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 0,1249 0,'1249 0,0000 0,0000 

PRAVASTAT1N AB 40 rng AUROBINDO NV (zie. ook hoofdstuk: 11 volr aussl ATC: C10AA03 
chapitre: I) 

A45 4570-14 9 28 tabletten, 40 mg 28 comprlmé's, 40 mg G 16,62 16,62 0,00 0,00 

4570-149 9,15 9,15 

A-45 4570-131 96 tabletten, 40 mg 98 comprimés, 40 rng G 29,71 29 ,71 0,00 0,00 

4570·131 20,03 20,03 

A-45· 7735·814 1 tablet,AO mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2638 0,2638 

A-45·· 7735·814 1 tablel, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2166 0,2166 

A-45 .... 7735·814 1 tablel, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2545 0,2545 0,0000 0,0000 

ai) In § 8310200, wordende volgende speciali teiten 
ingevoegd: 

ai) Au §8310200, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming J Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen CondJtionnements Opm Prij s Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/n e bulten 

bedrijf 
I ex-
u:Jlno 

PRAVASTATIN AB 20 mg AUROBINOO NV (zie ook hoofdstuk: I1 voir aussl ATC: C10AA03 
chapitre: I) 

A45 4570-115 28 tabletten, 20 mg 28 comprimés, 20 mg G 8,17 8,17 0,00 0,00 

4570·115 2,63 2,63 

A-4S 4570-123 98 tabletten, 20 mg 98 comprimés, 20 mg G 17,01 17,01 0,00 0,00 

4570-123 9,45 9,45 

A-45 .. 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 com primé, 20 mQ G 0, 1245 0,1245 

A-45 .. 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1022 0,1022 
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A-45··· I 7735-681 11 lablet, 20 mg 11 gelule, 20 mg 1 G 1 0, ,249 1 0,1249 I 0,0.000 I 0,0000 

PRAVASTATIN AB 40, mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: I/ vair aussi ATC: C10AA03 
chapitre: I) 

A-45 4570-149 28 tabletten, 40 mg 28 comprimés,40 mg G 16,62 16,62 0,00 0,00 

4570-149 9,15 9,15 

A-45 4S70-131 98 tabletten, 40 mg 98 comprimés, 40 mg G 29',71 29,71 0,00 0,00 

4570-131 20,03 20,03 

A-4S · 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2638 0,2638 

A-45 u 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2166 0,2166 

A_45·u 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2545 0,2545 0,0000 0,0000 

aj) In § 8310300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aj) Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Denomination (Aanvra gerlDemandeur) 

Cal Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ " Ob' Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

PRAVASTATIN AB20 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: I / voir aussi ATC: C10AA03 
ehapitre: I) 

A-45 4570-115 28 tabletten, 20 mg 28 comprimês, 20 mg G 8,17 8,17 0,00 0,00 

4570.115 2,63 2,63 

A-4 5 4570-123 98 tabletten, 20 mg 98 comprimés, 20 mg G 17,01 17,01 0,00 0,00 

4570-123 9,45 9,45 

A-45· 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 comprimé , 20 mg G 0,1245 0,1245 

A-4S u 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1022 0,1022 

A-45 ... 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 0,1 249 0;1249 0,0000 0,0000 

PRAVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: I / vair aussi ATC: C10AA03 
chapitre: I) 

A-45 4570-149 28 tabletten, 40 mg 28 comprimés, 40 mg G 16,62 16,62 0,00 0,00 

4570-149 9,15, 9,15 

A-45 4570-131 98 tabletten, 40 mg 98 comprimés.- 40 mg G 29,71 29,71 0,00 0,00 

4570-131 20,03 20, 03 

A-4S .- 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprim é, 40 mg G 0,2638 0,2638 

A-4 5 'u 7735-814 1 tablet, 40 mg l 'comprimé, 40 mg G 0,2166 0,2166 

A-45 ... 7735-814 1 tablel , 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2545 0;2545 0,0000 0,0000 

ak) In § 8310400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

ak) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming'; Dénomination . (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten de 
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bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

PRAVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: I J volr aussl ATC: C10M03 
chapitre: I) 

A-45 4570-115 28 tabletten,20mg 28' comprimés, 20 mg G 8,17 8,17 0,00 0,00 

4570-115 2,83 2,63 

A.,-45 4570-123 98 tabletten, 20 mg 98 comprimës, 20 mg G 17,01 17,01 0,00 0,00 

4570~123 9,45 9,45 

A-45 * 7735-681 1 tablet 20 mg 1 comprimë, 20 mg G 0,1245 0,1245 

A-4S u 7735-681 1 lablet, 20 mg 1 comprimë, 20 mg G 0,1022 0,1022 

A-4S ..... 773s.681 1 tablet, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 0,1249 0,1249 0,0000 0,0000 

PRAVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: I' voir auss! AlC: C10AA03 
chapitre: I) 

A-45 4570-149 28 tabletten, 40 mg 28 comprimés, 40 mg G 16,62 16,62 0,00 0,00 

4570-149 9,15 9,1~ 

A-45 4570-131 98 tabletten, 40 mg 98 comprimés, 40 mg G 29,71 29,71 0,00 0,00 

4570·131 20~03 20,03 

A-45· 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2638 0,2638 

A-45·· 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé" 40 mg G 0~2166 0,2166 

A-45 u'* 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2545 0,2545 0,0000 0,0000 

al) In § 8310500, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

al) Au § 8310500, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming J Dénominalion (AanvragerlDemandeur). 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

PRAVASTATJN AB 20 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: 11 voir aLissl AlC: C10AA03 
chapitre: I) 

A-45 4570-115 28 tabletten, 20 mg 28 comprimés, 20 mg G 8,17 8,17 0,00 0,00 

4670-115 2,63 2,63 

A-45 4570-1 23 98 tabletten. 20 mg 98 comprimés. 20 mg G 17,01 17,01 0,00 0,00 

467fJ..123 9,45 9,45 

A-45 · 7735-681 1 tablel, -20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1245 0 ,1245 

A-45 ..,. 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1022 0 ,1022 

A-45··· 7735-681 1 tablet, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 0,1249 0,1249 0,0000 0,0000 

PRAVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: I1 voir aussl ATC: C10AA03 
chapitre: I) 

A-45 1 4570.,49 I 28 
tabletten, 40 mg 1 28 comprlm." 40 mg 

IG 
I 

16 '
62

1 16'
62

1 0,00 I 0,00 

4570·149 9,15 9,16 
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A-45 4570-131 es tabletten, 40 mg 98 comprimés, 40 mg G 29,71 29,71 0,00 0,00 

4570-131 20,03 20,03 

A-45 · 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprime, 40 mg G 0,2638 0,2638 

A~45 •• 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2166 0,2166 

A~45 .u 7735-814 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2545 0,2545 0,0000 0,0000 

am) In § 8540100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8540100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab kan worden 
vergoed als ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis 
ankylosansvolgens de Modified New York Criteria die onvoldoende reageert 
,op conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 Jaar, waarbij 
aan de volgende 4 voorwaarden gelijktijdig voldaan is: 

1) Ernstige axiale -symptomen gemeten via de BASDAl (Bath Ankylosing 
Spondylitis Oisease Activity Index). Rechthebbenden met een BAS DAl 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoedi{lg. De BAS DAl 
bestaat uil zes -vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het 
gemldde[de van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij'de 
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale 
BAS DAl index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BAS DAl moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. Oe arts­
specialist in de reumatologie noteert de BAS DAl score op het formulier 
met de klinische beschriJving, dat 'ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend-arts volgens de moda[iteiten_ beschreven onder punt c) 
hierna volgend; 

2) Bloedwaarde van CRP (C·reactive Protein) die gestagen Is boven de 
normale waarde van hel gebruikte laboratorium; 

3) ,Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruIk van 
minimum twee NSAID's (niet-sleroïdale anti-inflammatoire 
geneesmiddelen) aan anti·lnfJammaloire dosissengeduren'de minstens 3 
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

4) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties: 

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

- Radiografie. van de longen positief of een Mantoux·te,st positief: in dit 
geval zal de vergoeding van ,de farmaceutische specialiteit op basis 
van secukinumab .slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend·arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna VOlgend . Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na aUeslering van een adequate 
tuberculosiaticabehandoling door een arts-specialist In de 
pneumologie. Bij suspeClie van latenle TBC (positJeve Mantoux-test 
en/of suspectie van TB·sequelien op RX·thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geaUelOteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdl.rekening met een dosis van 
150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse 
onderhoudsdosering van 150 mg. 

Oe doeltreffendheid van de behandeling mei deze specialiteit wordt een 
eerste maal geëvalueerd na 16 weken na instellen van de behandeling, 
en nadien mi. nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door 

am) Au § 8540100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8540100 

a) La spéCialité pharmaceulique à base de sécukinumab fait I'objet d'un 
remboursement dans la mesure ou elle est utilisée pour Ie ttaltement d'une 
spondylarthrite ankyrosailte selon los Modlfied New York Criteria répondant 
insuffisamment à [a thérapie conventionnelle chez des bénéfiClalres d'au 
mo!'ns 18 ans chez [esquels [es 4 conditions sulvantes sont remplles 
simultanément: 

1) Symptömes axiaux graves mesurés à I'aide du -BASDAI (Bath 
Ankyloslng Spondylitis _Disease Activlty Index). Les-bénéficlaires 
présentant un BASDAtd'8U moins 4 entrent en ligne de compie pour Ie 
remboursement . L'indice BAS DAl comporte six questions dont Ie score 
varie de 0 à 10. La moyenne des deux dernières questions, résultant en 
un score de 0 à 50. Ce score est ensuile converti SUf une échelle de 0 à 
10, pour donner !'indice de BAS DAl final. Le questionnaire utlllsé , pour Ie 
calcul ,du BAS DAl doit être complété etsignépar Ie bénériclalre lui-même. 
Le médecin spécialiste en, rhumatologie indique Ie score du BASOAI sur 
Ie formulaire de description cllnlqua, qul sera tenu à la disposltlon du 
médecin-conseil conformément aux modalités viséesau point cl ei-après; 

2) Taux sanguin de CRP (C·reactive Proteiil) supérieur à la valeuf 
normale du laboratoire utilisé: 

3) Réponse in suffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins 
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroïdiens), à des doses anti~ 
inflammatoires, pendant au molns trois mois ouen cas de contre­
indlcation médicale de I'utilisatlon d'AINS: 

4) Absence de tuberculose évolutlve correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux: simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire pOlitive ou un Test de Mantoux, positif: 
dans,ce cas, Ie remboursement du traitement avec Ja spécialité 
pharmaceutiqueà base de sécuklnumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecln spécialiste en pneumologle sur Ie formulaire ,de descrlption 
clinique qui sera tenu à dlsposition du médecin-conseil suivant les 
modalltés visées _au_ pOint c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, 
ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'aUestation par un 
médecin specialiste-en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif eVou suspicIon de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), ceUe spécialité ne peut ,être renibourséque rorsqu'un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
attesté par un médecin spéclallste en pneumologie a áté Instauré 
depuis au moins 4 sem'aines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 150 mg administrée aux semaioes O. 1, 2, 3 et 4, en Irailement 
d'initialion, puis tous les mois en Irailement d'entretien de 150 mg. 

L'efficacité du traHement avec cette spécialité est évaluée une première 
fois après 16 semaines après l'lnitlation du traite ment, et ensuite après 
ch aque nouvelle période de maximum, 12 mois, sur base 'd'une ,diminution 
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middel van een daling van de BAS DAl met minstens 50 % of een absolute 
verbetering met 2 punten op de BAS DAl in vergelijking met de klinische 
toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend 
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding vanaf 
de volgende toediening van de behandeling. 

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

1} verklaart dater aan alle vooIWaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2) verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beSChikking houdt van de adviserend~arts, waarvan het model in bijlage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alie rUbrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen van de behandeling, 
door de rechthebbende voor wat de BASDAl vragenlijst betreft, door een 
specialist in de pileum6logie, indien van toepassing, voor de situatie 
vermeld onder punta) 4 -2e streepje, hierboven beschreven en voor alle 
andere rubrieken door hemzelf, arts~specialist in de reumatologie; 

3) zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten indien 
deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de 
behandeling, niet doeltreffend blijkt; 

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

5) er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbendezië:h in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend- arts; 

6) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbend, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door.de arts~specialist in de reumatologie, zal deadviserend~ 
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder «e» van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een 
maximum van 4 verpakkingen van 2 voorgevUlde pennen van 150 mg. 

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

1) bevestigt dat de behandeling doeltreffend waszoals·hierbovenonder 
punt b) beschreven; 

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

3) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende,mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g)hierna volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend~ arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder -e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt isin functie van de 

d'au moins 50 % du BASDAl ou d'uneamelioration absolue.de 2 points du 
BASDAl, par rapport à la situation clinique du benefiCiaire avant I'initiation 
du traitement. 

Si lors dela première évaluation ]'efficacité dutraitement ne répond pas 
aux conditions décrites ci~dessus, I'autorisation de remboursement expire 
dès la prochaine administration du traitement. 

c) Le remboursement est conditionne par la fourniture préalableau médecin~ 
conseil d'unformulaire dedemande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être completé par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément : 

1) atteste que toutes les conditionsfigurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant I'initiation du traitement; 

2) atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique donl Ie modéle figureà I'annexe B du present 
paragraphe, et dontloutes les rubriques oilt été entièrement completées 
et signées avantl'initiation du traitement, par Ie béneficiaire en ce qui 
concerne Ie questionnaire BASDAl, par un medecin specialiste en 
pneumologie, Ie cas échéant,en cequi concerne la situation visée au 
2ème tiret du point a) 4. décrite ci~dessus, et par lui-même, medecin~ 
spécialiste en rhumatologie. pour toutes les autres rubriques; 

3) s'engage à ne pas continuer Ie traitement rembourse si celui~ci, après 
une première evaluation de16 semaines après I'initiation du traitement, 
ne s'avère pas efficace; 

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaités; 

5) s'engage à tenir à la disposition du médecin~conseilles élèments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

6) s'engage à communiquer aucollège de medecins, désigne par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les donnéescodees 
relativesà I'evolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande donl Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, düment complete et signe par Ie médecin 
specialiste en rhumatologie, Ie medeciil-conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation do nt Ie modèle est fjxé sous ((e» de I'annexe IIldu présent arrête 
et donf la duree de validité est limitée à une période maximale de 16 
semaines avecun maximum de 4 conditionnements de 2 stylos préremplis de 
150 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, SUf base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe C du 
présent paragraphe. Gette prolongation doit etre signée et dûment complétée 
par lemedecin specialiste en rhumatologie visé ci·dessus, qui, ainsi, 
simultanément: 

1) confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point 
b); 

2) Mentionne la date presumée de début de la prolongation du traitement, 
la posologie etle nombre de conditionnements souhaités; 

3) s'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et audevenir dil bénéficiaireconcerné, suivant les 
modalitésdécrites au point g) ci~dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation do nt Ie modèle figure 
à I'annexe C de la presente réglementation, signe et düment completé par Ie 
médecin specialiste en rhumatologie, Ie medecin-conseil délivre au 
beneficiaire la ou les attestations dontie modèle est fixé sous -e" de I'annexe 
111 du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnemeilts autorises est limite 
enfonction de la pOSOlogie recommandee, et dont la durée de validite est 
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aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 6 verpakkingen 
van 2 voorgevulde pennen van 150 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken, te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de Inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toeges~aa n , voorzover dat de ge,codeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het .onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie .ervan worden door de Minister 
vastgelegd.op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautorileit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven 
In punten c) of el, zich ertoe voor de rechthebbenden die de vergoeding 
verkregen hebben, de geCOdeerde gegevens in verband met de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan eeri 
college van artsen, aangeduid door de COmmissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister. 

h) Oe vergoeding mag slechts toegestaan worden indien de betrokken 
vetpakking werd voorgesch.reven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumalologie 

I) Oe gel ijktijdige vergoeding van de specialiteit.met één van de specialiteiten 
op basis van irifliximab, etanercept, adalimumab, gOlimumab, certolizumab 
pegol of ixekizumab is noolt'loegestaan. 

an) In § 8540200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8540200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij 
rechth ebbenden van minstens 1 B Jaai" bij wie éen van de twee volgende 
voorwaarden.vervuld zijn : 

'1. Rechthebbenden met polyarticulaireerosieve psoriatische artritis met 
tegelijk: 

I. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minsle 5 
gewrichten; 

H. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). De Index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 6Q Is, De vragenlijst 
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op 
het formulier met de k.li nlsche beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven 
onder punt c) hierna volgend; 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat. behalve wanneer het niel verdragen wordt ondanks 
associatie· met fol iumzuuf, gedurende ten minste 12 wek.en in een 
minimumdosis van 15 mg, per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

Iv. Afwezigheid van evolutJeve tuberculose, vold oend aan eén van de 
twee hierna volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Manloux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de. farmaceutische speciallleit op 
basis van secukinumab stechts toegekend worden IndIen een arts­
speciaHst in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 

limitée à une periode maximale de 12 mois avec un maximum de 6 
conditionnements de 2 stylos préremplls de 150 mg. 

g) Afin de perm eltre a la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'artlcle 29bis et 35bis de la Lol du 14 ju1l1et 
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursem'ent de la 
spécialité est accordé pourautant que des donnees codées, relatives à 
I'évolutlon et aU devenir des bénéficlaires recevant ce remboursoment, 
pulssent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les 
modalltes relatives àla nature des données, à I'enregistrement, à la collecte 
et à I'évaluation sont fixées par lella Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorite de 
protection des données. 

A cet eftet, Ie médecin specialiste en rhumatologie . visé cl~dessus au point 
c), ou e), s'Emgage, pour les bénéflciaires qul auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au r:;oHège de médecins, déslgne par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
rclalives à I'évolution et au devenlr du bénéficiaire concerné , sulvant les 
modaliles fixees par le/la Ministre. 

h) le remboursement"ne peut être aceord e que si Ie conditionnement 
concerm, a élé prescrit sur une ordonnance tédigée par un médecin 
specialiste en rhumalologie 

i) Le remboursement simultane de la spécialite avec une des spécialités à 
base de infl lximab, etanercept, adallmumab, gOlimumab, certolizumab pegol 
ou Ixeklzumab n'est jamais autorisé . 

an) Au § 8540200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8540200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour Ie tra itement d'une arthrite 
psoriasique insuffisamment contrplêe, chez des bénéficiai res êgés d'au 
moins 18 ans, chez lesquels uno dos deux conditions suivantes sont 
remplies: 

1, Benéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

I. Présence d'une arthrite activa au niveau d'au ·moins 5 articula1ions; 

U. Obtention d'un index d'au molns 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le 'total de la somme 
des valeurs pour toutes les questlons en polircentage de la som me 
maximale théoriquement possible quJ est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signé par Ie beneficiaire lui-même sur I'exemplaire du 
fo rm ulaire de description clinlque,qui sera tenu à disposition du 
médecln-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous; 

iii. Réponse insuflisanle à I'utili sation préalable de methotrexate qUi •. 8 
moins d'une intolerance constatée, malgré I'association d'acide 
fOlique, doit avoir eté admlnlslré en intramuscu la ire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semeines ,à unedose minimum qe 15 mg par 
semaine; 

Iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situetions suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test ·de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmoneire positive ou ·un Test de Mantoux positif : 
dans ce ·cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceulique à base de sécukinumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose evolutive soit ettestée par un 
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verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in depneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start vaneen 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk: 

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

i1. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht; 

ii1. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet­
steroïdale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van metholrexaat 
dat; behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articUlaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
indicatie. bestaat; 

ivo 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 positiefof een Mantoux-testpositief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien eenarts~ 
specialist in de pneumologie de afwezigheid vanevolutieve TBC 
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test en/of suspectie van TB~sequelien op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 
150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse 
onderhoudsdosering van 150 mg. 

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

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

2. Verklaart dat hij een formulier metde klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage 
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 

médecin specialiste en pneumologie sur [e formulaire de 
description cliriique qui sera tenu à disposition du mêdecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, cettespécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traite ment adéquat de la tuberculose. En cas desuspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette spécialité ne 
peut être remboursé que lorsqu'un traite ment prophylactique d'une 
réactivationde la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été inslauré depuis au moiris 4 
semaines. 

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

i. Présence d'unearthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, 
do nt au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, 
cheville,·épaule, coude, poignet); 

i1. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
evalué separément par Je bénéficiaireet par Je médecin pour 
['articulation majeure la plus atteinte; 

iii. Réponse insuffisanfe à I'utilisation préalable d'anti-inflammatoires 
non stéroïdiens, à moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été 
administréeà unedose minimum de2 gr par jour pendant au moins 12 
semaines, etdu méthotrexate qui, à mOÎns d'une intoléranceconstatée 
malgré I'associationd'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux seances de therapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à 
moins d'une contre-indication documentéedoivent egalement avoir été 
effectuées endéans 3 mois; 

ivo Absence de tuberculose evolutive correspond8nt àune des deux 
situations suivantes; 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement dutraitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de secukinumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire· de 
description clinique quisera tenu à disposition du medecin conseil 
suivant les modalités visées au pointe) ei dessous. En cas de 
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitementadéquatde la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Manfoux positif et/ou suspicion de 
sequelles de tuberculose à la radio du thorax), cette spécialité ne 
peut être remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiend ra compte d'une 
posologie de 150 mg administrée aux semaines 0,1, 2, 3 et 4, entraitement 
d'initiation, puis tous les mois en traitement d'entretien de 150 mg. 

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

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1} ou a-2) ci­
dessus sont remplies avant I'initiation du traitemenl ; 

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont Ie modéle figure à ['annexe B-1 et B-2 de [a 
présenteréglementation, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
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rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór de aanvang ,van 
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in d~ reumatologie; 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
i')et aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. Zich ertoe verbindl het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zIch in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden; 

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, ·aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien In punt g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag" waarvan hetrriodel 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder ·e- van bijlage 111 van dit besluit waarin hel 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale 
periode van 16 weken, met een maximum van 4 verpakklngen·van 2 
voorgevulde pennen van 150 mg. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12.maanden met een maximum van 6 verpakkingen 
van 2 oorgevulde pennen van 150 mg, telkens door middel van een formuller 
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze 
reglementering Is opgenomen. Deze verlenging wordt ,volledig ingevuld en 
'ondertekend door de arts-specIalist In de reumatologIe hIerboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd : 

1. 

a) voor polyarticulaire psoriatische ·artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend 
was , door een vermindering met minstens 20 % van hel aantal dO,or 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met 
minstens 20%.van de HAQ-index (HeaUh Assessment 
Queslionnaire), vergeleken met de klinische loestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

b) voor ollgoarticulaire psorialische artritis: 

Bevestigt dat de behandel,lng met deze speclalfteit doeltreffend 
was, door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten Op de 
NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door 
de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

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

3. Zich ertoe verbindt de geCodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de·prognose van de betrokken rechthebbende , mee te delen aan het 
college van artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Ge·neesmlddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend. 

f) Op basis van hat formulier voor een aanvraag lot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
Ingevuld en ondertekend werd door de tlrts-specialist in de reumatologie, lal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende hel of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder -e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode Van 12 maanden met een maximum van6 verpakkingen 
van 2 voorgevulde pennen van 150 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namel ijk: betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten , wordt de vergoeding van de specialiteit 

complétées et signées avant I'initiationdu trailement, par lui-méme. 
médecin spécialiste en rhumatologie; 

3.Mentlonne la date présumée dedébul de trailement, la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaitës; 

4. S'engage à tenit à la dlsposltion du médecln-conseilles .cléments de 
preuve établissant qua Ie bénêficiaire concernê se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. S'engage à communiquer au college de médecins, désigné par la 
Commis sion de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'evolution et au devenir du béneficiaire concerné, suivantles 
modalités décrites au point g) ci-dessous . 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complétá par Ie 
médecin spéclaliste en rhumatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
benéficiaire la ou les attestations dont le .modéle est fixé.sous "e" de I'annexe 
111 du present arrêté, dont Ie nombre de condilionnements autorisés estlimité 
en fonction de la poscilogie recommandée, et donlla durée de val1dité est 
limitée à une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 4 
conditionnements de 2 stylos 'préremplis de 150 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles pérlodes de 12 mois maximum avec un maximum de 6 
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg, sur base chaque fois 
d'un formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle fjgure à I'annexe 
C de la présente réglementation, signé et dûmen't complété par Ie médecin 
spécialiste en rhumatologie vlsé cl-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. 

a) pour l'arthrite psoriaslque de type poly-articulaire: 

Conflrme que ce traite men! avec ceUe spécialité s'est montré 
efficace par une dlmlnution d'au moins 20 % du nombre 
d'articulations aUeintes d'une arthrite active et de I'index au HAQ 
(Health Assessment Questionnaire), par rapport à la situatlon 
clinique du bénéficialre avant I'initiation du trailement. 

b) pour I'arthrite psoriaslque de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce trailement avec ceUe spécialité s'est montré 
efflcace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur 
révaluation NRS (Numerical Rating Scale) reinpli separément par 
Ie béneficiaire et Ie mèdecin pour I'articulation majeure la plus 
·eUeinte. 

2. Mentlonne la dale présumée de début de la prolongation de Iraitement, 
la posologie et Je nombre de conditionnements souhaités; 

3: S'engageà communiquer au collège de medecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au deven!r dIJ bénéficlaire concerné, suivant les 
modalltés décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatlon donlle modöle ,jgure 
à I'annexe C de la presente réglementation, slgné et dame nt complété par Ie 
medecin spécialiste.en .rhumalologie, Ie médecin-conseil délivre au 
bên·éficiaire la ou les altestations dont Ie rnodèle est fixé sous -e· de I'annexe 
111 du présent arrëté, dont Ie nombre de condilionnements autorisés est Jimité 
en fonction de la posologie'recommandée, et dont la durée de validltè est 
limitée à, une périodemaximale de 12 mois avec un maximum de 6 
conditionnements de 2 stylo$ préremplis de 150 mg. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la·Loi du 14 juillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure'de 
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la 
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toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen ende evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstelvan de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt c) of e) zich ertoe; voor de rechthebbenden die de 
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, .aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten.bepaald door 
de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab 
pegol, ustekinumab, apremilast of ixekizumab is nooit toegestaan. 

ao) In § 8540300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8540300 

a) De farmaceutische specialiteit op basis vansecukinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van 
spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm'lmaging'van de 
ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 
voorwaarden gelijktijdig voldaan is: 

1. Diagnostische criteria: 

Volwassen rechthebbende (> 01= 18 jaar) met ernstige axiale 
spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis 
ankylosans,gediagnosticeerd volgens de arm 'imaging' van de ASAS 
criteria, zijnde 

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor 
de leeftijd van 45 jaar, 

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken,gedefinieerd als de 
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies.(oedeem 
van beenmerg/osteitis): 

met 

• minstens 1 les ie op2 opeenvolgende coupes, 

• of minstens 2 lesies op dezelfde coupe 

gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, 

- en minstens 1 van de typische karakteristieken van 
spondylarthropathieën zoals weergegeven hieronder: 

• Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten 
dienen aanwezig te zijn: beginleeftijd < 40 jaar, insidieus begin, 
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, 
nachtelijke pijnen) 

• Artritis 

• Enthesitis 

• Uveitis 

• Dactylilis 

• Psoriasis 

spéciallteest accordé pour autant que des données codées, relatives à 
I'évolution et au devenirdes benéficiaire:; recevantce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'uneévalualion. Les 
modalllés relatives à la nature des donnéés, à I'enregistrement, à la collecte 
et à ['évaluation sont fixées par lella Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursementdes Médicaments après avis de ['Autorité de 
protection des données. 

A cet effet, Ie médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au poiilt 
c) ou e) s'engage, pour les biméficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par lella Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescritsur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialisteen rhumatologie 

i) Le remboursement simultane de la spécialité avec une .des spécialités à 
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, 
ustekinumab, apremilast ou ixékizUmab n'est jamaisautorisé. 

ao) Au § 8540300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8540300 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement d'une 
spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite 
ankylosante, diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des critères ASAS et 
répondant insuffisammentà la thérapie conventionnelle, chez des 
bénéfidéi.ires àgés d'aumoins 18ans,chez lesquels les 5 conditions 
suivantes sont remplies simultanément : 

1. Critères diagnostiques: 

Bénéficiaire adulte (> ou = 18 ans) avec Une spondylarthropathie 
axiale sévére sans signe radiographique de spondylarthrite 
ankylOsante; diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie'des critères ASAS, 
à savoiT 

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mOis, ayant débuté 
avant I'àge de 45 ans, 

- etune sacro-Héite à I'IRM du bassin, définie comme la présence 
évidente de lésions inflammatoires actives (cedème de la moeJle 
osseusefostéite) 

avec: 

• au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, 

• ou au moins 2 lésionssur une même coupe 

documenté par Ie protocol radiologique, 

~ et au moins, 1 des caractéristiques typiques des 
spondylarthropathies reprises ci-dessous : 

• Lombalgiesinflammatoires (au moins 4 des 5 points sulvants 
doivent être prèsents : äge de début <40 ans, début insidieux, 
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec Ie 
repos, douleurs nocturnes) 

• Arthrite 

• Enthésite 

• Uvéite 

• Dactylite 

• Psoriasis 
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• Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 

• Aanwezigheid van antigeen HLA-B27 

• Familiale geschiedeniS' van spondylarthropathleên 

• Een goede iniliêle respons op NSAIDs 

• Een verhoogde Initiële CRP waarde 

2. Ernstige axiale symp,tomen gemeten via de BAS DAl (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BAS DAl 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoed ing. Oe BASDAl 
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het 
gemiddelde van_de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van -de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score lussen 0 en 
50 . Deze -score wordt omgezet In een score 0 to 10, die dan de finale 
BASDAl index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAl moet 
Ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologie noteert de BAS DAl score op het formulier 
me'! de klinische beschriJving, dat ter beschikking moet 'gehouden worden 
van de adviserende arts' volgens de modaliteiten beschreven onder punt 
c) hierna volgend; 

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van 
minder dan 3-maanden voor de aanvraag tot ve_rgoeding van deze 
specialiteit, die gestegen is boven de nonnale waarde van het gebruikte 
laboratorium; 

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik' van 
minimum twee NSAI[) ~$ (nie,t-steroïdale anti-inflammatoire 
geneesmiddelen) aan anti-lnflammaloire dosissen gedurende, minstens 3 
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik \lan NSAID's; 

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van de 
2 hierna vOlgende situaties : 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteIt op basis 
van secukinumab slechts toegekend worden indien, een arts -specialist 
in de pneumologie ,de afwezigheid vanevolutieve TBC,verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgen s de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed word,en na attestering van een adequate 
tubereulostaticabehandelîng door een arts -specialist in de 
pneumologie . Bij suspectie van latente TBC (positieve Manloux-test 
enlof susp_ectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specalist In de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 
150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse 
onderhoudsdosering van 150 mg. 

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich 
ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen vanaf 
week 16 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende wordt 
waargenomen op dal moment In vergelijking met de klinIsche situatie op 
week O. Een verbetering Is gedefinieerd als een daling van de BAS DAl 
mel'mlnstens50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op 
de BASDAl, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op 
week O. 

c) Oe vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij deze 
paragraaf is _opgenomen. Het aanvraagfonnulier moet ingevuld worden door 
een arts -specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd: 

1. verklaartdat er aan alle vporwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 

• Maladie de Crohnfrecto-colite ulcéro-hémorragique 

• Présence d'un antigène HLA-B27 

• Histoire familiale de spondylarthropathie 

• Une bonne réponse initiale aux AINS 

• Une valeur initiale de la CRP élevée 

2. Symptómes axiaux graves mesurés à I'aide du BAS DAl (Bath 
Ankyloslng Spondylitis Disease Actrvrty Index). Les bénéficiaires 
présentant un BAS DAl d'au molns 4 entrent en lig ne de compte pour [e 
remboursement.. L'indice BAS DAl comporte six questions dont Ie score 
varie de 0 à 10. La moyenne des deux dernières questions est calculëe, 
et ajoutée au score des 4 premières questions, resullant en un score de 0 
à 50, Ce score est ensuite convertl sur une echeUe de D à 10, pour 
donner !'Indice de BAS DAl final. Le questionnaire-utilisé pour Ie calcul du 
BAS DAl doit être complété et signé par Ie bénéficiaire lul-même. le 
médecin ,spécialiste en rhumatologle lndlque Ie score du BASDAl sur [e 
formulaire de description elinique, qui sera tenu à la disposltlon du 
médecin~conseH conformément aux modalités visées au point c) ei-après; 

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 
moïs avant la demande de remboursement de eeUe spéCialité , supérieur à 
la valeur nonnale du laboratoire utilisé; 

4. Réponse in suffisante à I'utllisalion préalableet optimale d'au moins 
deux-AINS (anti-inflammatoires non stéroïdiens), à des doses anti­
inflammatoires, pendant au'molns trois mois ou en cas de 'contre 
Indlcatlon médicale de·l'utillsatlon d'AINS; 

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
sltiJations suivantes : 

- Radlographie pulmonaire et Test de Manloux simultanément négalifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement ,du traitement avee la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accordé:,que pour 
autent que I'absence de, tuberculose évolutive soit atlestée par un 
médecln spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de description 
clinique quisera tenuà disposition du médecin conseil suivant les 
modalltés visées au point c) cI-dessous. En cas de tuberculose active , 
ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecin spécialisfe en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose . En cas de susplcion de tuberCulose latanle (test de 
Mantoux positi f et/ou susp[cion de sequelles de tuberculose à la radio 
du thorax), eeUe spécial ité ne peut être remboursée que lorsqu'un 
tra[tement prophylaetique d'une réactivation dela tuberculose latente 
aUesté par un médecin spéclaliste en pneumologie a été Instauré 
depuIs au moins 4 semaines . 

b) le nombre de conditioimements remboursables tiendra co'mpte d'une 
posologie de 150 mg -administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement 
d'initlation, puis tous les mois en trailement d'entretien de 150 mg. 

le módecin traitant, spéeialistc en rhumato!ogie, s'engage à arrêler Ie 
traitement ultérieur avee ceUe spéCialité à partir de la semaine 16 en cas 
d'absence d'améliorationde la situatIon clinique du bénéficiaire à ce 
moment, en comparaison à la situation à la semaineO. L'amélioration est 
définie comme une diminution du SCOre BAS DAl d'au moins 50%, ou une 
amélloration absolue d'au moins 2 points du BAS DAl, par rapport à la 
vale~r de départ à la semalne O. 

c) Le remboursement est conditionnó par la fourniture prealable au médecin 
eonseli d 'un formulaire de demande, dontie modèle est repris ä I'annexe A 
du présent paragraphe; Le formulaire de demande doit-être complélé par un 
médecln spéclaliste en rhumatologle, qUi, ainsÎ, simultanément : 

1. aUeste que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus sont 
remplles avant I'initiation du traitement; 
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opgestart; 

2. verk.laart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen van de behandeling , 
door de rechth ebbende voor wat de BAS DAl vragenlijst betreft, door een 
speciaHst In de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie 
vermeld onder punt a) 5·-. 2e streepje, hierboven beschreven en voor all e 
andere rubrlek.en door hemzelf, arts-speCialist in de reumatologie; 

3. De vooropgestelde ·begindatum van de behandeling en het aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt; 

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

5. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken r.echthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, . volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend 
arts aan de rechth ebbende het attest afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van het koninklijk besluit van 01.02.2018, 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt isin functie van de 
maximale posologie beschreven onder punt b) en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periOde van 16 weken .met een 
maximum van 4 verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg. 

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe periOden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden 
door de arts -specialist In de reumatologie, hierboven beschreven, die zo 
tegelijkertijd: 

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder 
beschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met deze 
specialiteit wordt een eersle maal geèvalueerd na 16 weken, en nadien 
na nieuwe perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van 
een daling van de BASDAl met minstens 50% of een absolute verbetering 
met 2 punten op de BASDAl in vergelijking met de klinische toestand van 
de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling; 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling 
en hel aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. er zich toe verbindt om de geCOdeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de· prognose· van de betrokken rechthebbende, mee t, delen 
aan een college van artsen, aangeduid doorde Commissie 
Tegemoetkoming Ge:neesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) .hierna volgend; 

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met deze speelalltelt 
in de onderhoudsfasa te stoppen wanneer geen klinische verbetering van 
de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische 
situatie op week o. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de 
BASOAI met minstans 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 
punten op de BASDAl, In vergelijking met de beginwaarde van de 
rechthebbende op week O. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als· bijlage C van deze regiem·entering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, za! 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model Is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van het koninklijk 
besluit van 01 .02 .2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is 
in functie va" de maximumposologie bedoeld in punt b); en waarvan d.e 
geldigheidSduur beperkt Is tot een maximale periode van 6 maanden meteen 
maximum van 3. verpakking van 2 voorgevulde pennen van 150 mg; 

2. aUeste qu'iI tien! à la disposition du médecin-eonseil un formulaire de 
description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du present 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont étê entièrement complétées 
et signées avant I'initiationdu traitement, par Ie bénéflclaire ence qui 
concerne Ie questionnaire BASDAl, par un médeein spéciallste en 
pneumologie, Ie cas éChéant, eri ce qui concerne la sltualion visée au 
2ème tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lu[~méme, médecin­
spéciallste en rhumatologie, pour toutes les aulres rubrlques ; 

3. Mentionne la date présumée de début de traitement et Ie nombre de 
conditionnements souhaité ; 

4: s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseliles elements de 
preuve étabiissant que Ie benéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée ; 

5. s'engage à communiquer au collège de médeclns , désigné par [a 
Commission de Remboursement des Médic:aments, las données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du beneficiaire concerné, suivant Jes 
modalites decrites au point g) ei-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle flgure ij 
I'annexe A du present paragraphe, dûment complété et sig né par Ie médecin 
specialiste en rhumatologie, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dontIe modele est fixé sous "e" de I'ennexe 111 de I'arrêté royal 
du 01.02.2018, dont Ie nombre de conditionnements outorisés ·est limlté en 
fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la validité est 
limltée à une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 4 
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg. 

el Les autorisations de remboursement peu"vent.étre prolongées à terme 
peur denouvelles periodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modele flgure ·à I'annexe C du 
présent paragraphe. Celle prolongation dolt être signée et dûment complétée. 
par Ie médecin spécialiste en rhumalologie visé ci-dessus, qui, ains!, 
simultanément ·: 

1. confirme I'efficacité du traitement, telle que décrlta ei-dessous; 
I'efficacité du·traitement avec ceUe spécialité est évaluêe une premiere 
fois apres 16 semaines,·apres !'initiation du traitement, et ensuite apres 
chaque nouvelle période de maximum 6 mols, sur base d'une dimÎnution 
d'au moins 50 % du BAS DAl ou d'une amélioration absol:ue de 2 points du 
BAS DAl, par rapport à la situation clinlque du bénéflclalre avant I'initiation 
du traitement ; 

2. Mentionne la date présumée de debut de la prolongation de traitement 
et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. s'engage à communiquer au collège de médeclns, désigné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codées 
relatives à I'évolution elau devenir du ·béneficia ire concerné, suivant les 
modalitésdécrites au point g) ci-dessous : 

4. s'engage à arrêter Ie traitement ultêrieure avec eaUs spécialité durant 
la phase de maintenance en cas d'absence d'améliotation à la situation 
clinique du bénéficiaire , comparé à la situation clinique à la semaine o. 
L'ametioration est définie comme uoe diminution du score BAS DAl d'au 
moins 50%, O"U une ·amélioralion absolue d'au moins 2 points par rapport 
à la valeur de depart du bénéficiaire à la semaine O. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à I'annexe C du.présent paragraphe, dûment complété et slgné par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-consell délivre au 
bénêliciaire la ou les attestatlons·dont Ie modéle est fixê sous "e" de I'annexe 
111 de I'arrêté royal du 01.02.2018, dont Ie nombre de condltionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b), et 
do nt la validitéest limitée à une période maximale de 6 mols avec un 
maximum de 3 conditionnement de 2 stylos préremplis de ·150 mg; 
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g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de 'inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens In verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen. 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzame,len en de, evaluatie ervan worden door de Minister 
vastg elegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts -specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven 
in punten b), cl, e) en'f') zich ertoe voor de rechth ebbenden die de 
vergoed ing verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie_en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te 
delen aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
de Minister. 

h) De ve rgoeding mag slechts toegestaan worden als de betrokken 
ve rpakking voorgeschreven werd door een arts -specialist in de reumatologie 

i) De galljktijdige vergoeding van deze specialiteit met één of meerdere 
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, certolizumab pegol of 
ixekizumab is nooit toegestaan . 

ap) In § 85501 00, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 85501 00 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secuklnumab komt in 
aanmerki ng voor vergoeding wann eer ze gebruikt.wordt voor de behandeling 
van psorlatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 
tegeliJk: 

i. Aanwezigheid van actieve artri tis ter hoogte van ten minste 5 
gewrichten; 

iL Een index van minstens 25 op 'deHAQ (Health Assessment 
Questionnaire) . De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor .alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theore1isch maximale som die 60 is. De vragenlijst 
moel door de rechthebbende zelf inge_vuld en ondertekend worden op 
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend~arts volgens de modaliteiten beschreven 
onder puntc) hierna volgend; 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken In. een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

ivo Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste 
één anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 ,maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een 'anti-TNF behandeling . Deze anti-TNF behandeling moet vergoed 
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn; 

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één vande 
twee hierna volgende situaties: 

• Radiografie van_de longen en Mantoux·test : beiden negatief; 

g) Alin de permettre à la Commission de Remboursement des-Médicaments 
d'exécuter les missions détinles à I'arlide 29bis et 35bis de la Lai du 14 juilfet 
1994, notamment en ce qul concerne une modification ultér'ieure de 
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, .le remboursement de ceUe 
spéCialité est accordé pour autant que des données codées, relatives à 
I'evolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation . Les 
modalités relatlves à la nature des données, à I'enreglstrement, à la coll ecte 
et à I'évaluatlon sont fixées par Ie Ministre sur la propositien de la 
Commissien de Remboursement des Médicaments aprês avis de l'Autorité de 
protection des données. 

A eet effet, Ie médecin spêcialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux 
points b), c), e) et f'), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à commüniquer au collège de médecins, désignê par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les données codees 
relalives à I'evolution et au devenir du bénéliclaire concerné, suivanlles 
modalités fjxées par Ie Ministre. 

h) Le remboursement ne peut êtreaccordé que si Ie conditiannement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un medecin 
spécialiste en rhumatologie 

I) Le remboursement simultane de ceUe spécialité avec une ou plusieurs 
spécialités à base de etanercept, adalimumab, certollzum'ab pegol ou 
ixekizumab n'est jam ais autorisé. 

ap) Au § 8550100, lesmodalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8550100 

a) La spécialité pharmaceutiqueà base de sécukinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utll isée pour Ie traitement d'une arthrite 
psariasique Insuffisamment contrölée, chez des bénéficlaires àgés d'au 
moins 18 ans. chez lesquels une des deux condition! suivantes sont 
remplies: 

1. Bénellclalres avec arthrlte psoriaslque érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

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

ii. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'l ndex est obtenu, ell exprimant Ie total de la somme 
des valeu rs pour toutes les questions en pourcentage dl;! la som me 
maximale theoriqucment possible qui est-de 60. le questionnaire doit 
être rempli et signa par Ie benéficiaire lui-même sur I'exemplaire du 
formulaire de descriptlon clinique qui sera tenu à dlsposition du 
médecln-conseil suivant les modal ités visées au pofnt c) ei-dessous; 

iii. Réponse insuftisante à "utilisalion préalable de méthotrexate qui, -à 
moins d'une.intolérance constatée. malgré I'association· d'acide 
foJique, doit avoir eta administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant.au moins 12 semalnes à une 'dose min imum de 15 mg par 
semaine; 

ivo Réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti­
TNF, admlnlstrée à la dose optimale pendant au moins 3 mois OU une 
intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée. Ce 
tra itement par anti·TNF doitavoir ét6 remboursé sur base des 
conditions du § du chapitre IV qui lul sont applicable : 

v. Absence de. tubercu loseévolutive correspondent à une.des deux 
situatJo ns suivantes: 

• Radlographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanement 
négatifs; 
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- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend~arts, 
volgens de modaliteiten ondér punt c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologiei. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk: 

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

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

m. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet­
steroïdale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine(SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
minirilumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneeir het niet verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken ineen minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat; 

iv. Onvoldoende respons op hetvoorafgaande gebruik van ten minste 
één anti-TNF; toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF behandeling. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed 
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn: 

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

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

- Radiografie van de [ongen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumabslechts toegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumologié de afwezigheid van evolutieive TBC 
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving· dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze. specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspectievan latente TBC (positieve 
Mantoux~test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbareverpakkingenhoudt rekening met een dosis van 
300 mg toegediend op weken 0, 1,2,3 en 4, gevolgd door een maandelijkse 
onderhoudsdosering van 300 mg. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec[a spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accordé que pour 
autantqueTabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de 
description clinique qui sera tenuà disposition du médecin conseil 
suivarit les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, eette spécialité riesera remboursée qu'en cas 
d'aUestation par un médecin spécialiste ein pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax),.cette spécialité ne 
peut être rembciursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente aUesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semajnes~ 

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avee pincement 
articulaire de type oligo-articulaire avecsimultanément: 

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

iJ. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évalué séparément par lebénéficiaire et par Ie médecin pour 
I'articulation majeure la plus aUeinte; 

lil. Réponse insuffisanteà I'utilisation préalable d'anti-inflammatoires 
non stéroïdiens, à moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été 
administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 
semaines, et du méthotrexale qui, à moins d'une intolérance conslatée 
malgré I'association d'acide folique, doitavoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deuxséances de thérapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la mêmearticulation, à 
mOins d'une contre-indication documentée doiventégalement avoir été 
effectuées eindéans 3 mois; 

iv. Réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti­
TNF, administrée à ladose optimale pendant au moins 3 mois OU une 
intoléranceà un traitement anti-TNF établie et documentée . Ce 
traitemenl par anti-TNF doit avoir été·remboursé sur base. des 
conditions du § du chapitre IV qui lui sant applicable ; 

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant àune des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positiveou un Testde Mantoux positif: 
dans ce cas, [e remboursement du traitement avecia spécialité 
pharmaceutique à base de séeukinumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soitattestée par un 
médecin spécialiste enpneumologie SUf Ie formulaire de 
description clinique qui sera teriu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialisteen pneumologied'un 
trailement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente ·(test de Mantoux positif eVou suspicion·de 
séquellesde tuberculoséà la radio du thorax), ceUe spécialité ne 
peut être remboursé que lorsqu'un traitement prOphylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente·aUesté·par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuisau moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 300 mg, administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4,en traitement 
d'iriitiation, puis tous les mois en traitement d'entretien de 300 mg. 
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c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan helmodel als bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. tiet aanvraagformulier wordt door een arts­
special ist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermel d onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn vó6r de aanvang van de behCindeling; 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage 
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rub rieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór de aanvang van 
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldl; 

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de bétrokken 
rechthebbende zich in de verklaard e situatie bevindt, tet beschikking van 
de adviserend-arts te houden; 

5 ~ Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffe nde de evolutie en 
de prognose van de betrokke'n rechthe bbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hie rna 
volgend. 

d) Op basis van hel formulier voor een eerste aanvraag . waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatOlogie" zal de 
'adviserend~arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het 
oantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot cen maximale 
periode van 16 weken met een maximum van 8 verpakkingen van 1 pen van 
300 mg. 

e) Oe toelating toi vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage,C van deze 
reglementering is opgenomen. Het vaststellen van de nodige ,verpakkingen 
bij de verlenging van de behandeling moet gebeuren mel 'eeri combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de rechlhebbendeof voor de 
verplichte verzekering voor geneeskundige "verzorging en uitkeringen. Deze 
verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend-door de arts-specialist in­
de reumatologie hierboven beschreven, die 20 tegelijkertijd: 

1. 

a) voor polyarticulaire psorlatische artritis : 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend 
was, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met 
minstens 20% van de HAq-index (H ealth Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

b) voor ol_igoarticulaire psorjalische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialltolt doeltreffend 
was, door een gelijktijdIge verbetering met minstens 2 punten op de 
NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk Ingevuld door 
de rechthebbende,en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

2. De vooropgestelde begindalum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste ve rpakkingen vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolulie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan he_t 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de moqaliteiten voorzi en in punt g) hierna 
volgend. 

c) l e remboursement est conditlonné par la fourniture préalable au médecin­
conseU d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est repris' à (' annexe A, 
du présent paragrap_he. Le formulaire de demande dolt être complété par un 
médecin spécialiste en-rhumatologie, qui. ainsi, simultanémenl : 

1, Attesle que toutes les cond itions figurant au point a-1) ou a-2) cl­
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement ; 

2. AUesle qu 'it tien! à la di spositien du médecin-conseil, 'on formulaire de 
description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe 8 -1 et B-2 de la 
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entlàrement 
complétées et signées avant I'initiatie'n du traitement, par lul-même, 
médecin spécialiste en rhumatologie; 

3. Mentionne la date présumée de début de t,allemen!. Ia posologie el Ie 
nombre de condilionnements souhallés; 

4 . $'engage à tenir à la -disposition du médecin~consailles éléments de 
preuve établissant que la béné:ficlaire concerné se trouvalt dans la 
situatlon attestée; 

5. $'engage à communiquer au collège de médecins, déslgné par la 
Commission de Remboursemen t des Médicaments, les données codées 
rel atives à I'évolution et eu davenir du bénéficiaire concerné, suivanties 
modalités décrites au point g) ci-dessous . 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modéle fjgure ä 
I'annexe A de la-présente réglementation , signé et dûment complété par Ie 
rnédecin spécialiste en rhumatologie, Ie médecin~conseil déltvre au 
bé;néfic1ai re Ja ou les aUestations donl Ie modèle est fixé sous Oe" de' I'annexe 
lil du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnemehts autorlsés est limité 
en fonction de. la posologie recomman'dée, et do nt la duree de valldlté esl 
limltée à une période maximale de 16 semaines avec un maxlmum'de 8 
condilionnements de 1 slyro prérempll de 300 mg. 

e) Les aulorisations de remboursement peuvent être_prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 4 
conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg ou de 12 
condltlonnements de 1 stylo prérempli de 300 mg, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modè!e figure a I'annexe C de 
la présente réglementation. les condlti onnements nécessaires pour la 
prolongatlen du traitement doivent être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qUI doit ëtrela moins chère pour Ie 
bénéficiaire ou pour I'assurance obligatoire soins de santé et Jndemnités. 
Celte prolongation doil être signée et dûment complétée par Ie médecln 
specialiste en rhumatologie vise c;"dessus, qui., ainsi, simullanément: 

1. 

a) pour I'arthrite psoriaslque de type poly-articulaire: 

,Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montré 
efficace par une diminutlon d'au moins 20 % du nombre 
d'a rticulations aUeintes d'une arth rite active et de I'index au HAQ 
(Health Assessment Questionnaire), par rapport à la situation 
clinlque du béneficiaira avant I'lnitiation du traitemenl. 

b) pour I'arthrîte psoriasique de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce trailement avec cette spécial ité s'ost monfré 
efficace à la fois par une amélio ratîon de minimum 2 points sur 
I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) remp!i séparémen t par 
Ie bénéficiaireet Ie médecln pour I'articulation majeure la plus 
atleinte. 

2. Mentionne la date _présumée de début de_Ia prolongation de traitement, 
la posologie et Ie nombre de conditlennemenls souhaités; 

3. S'engage à communiquer au college de medecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'evolution et au devenir du bénéfjciaire concerné, sulvant les 
modalltés décrites au point g) ci-dessous. 
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f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van dez.e reglementering is opgenomen, en dat vOlledig 
ingevuld en ondertekend werd door-de arts~specialist in de reumatologie, ui 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan hat model Is vastgesteld onder "eW van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestanE;' verpakkingen beperkt is afhankelijk' van, de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 3 voorgevulda pa,nnen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen loals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover 'dat de geCOdeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. Oe modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt c) of e) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de 
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepa~ld door 
de Ministor. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld 'door een arts­
specialist in de reumatologie 

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de 
specialiteiten op basis van Intliximab, etanercept ·adalimumab, golimumab, 
certolizumab pegol, ustekinumab, apremi[ast _of ixekizumab is nooit 
toegestaan . 

aq) In § 8550200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8550200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt In 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar die tevens lijdt aan matige tot ernstige 
plaque psoriasis, en bij wie één van de twee volgende voorwaarden vervuld 
zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische' artrit1$ met 
tegeliJk : 

f. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 
gewrichten; 

11. Een Index van minstens 25 op de HAQ -(Health Assessment 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. Oe vragenlijst 
moet door do rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op 
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend-arts vo_lgens de modaliteiten beschreven 
onder punt c) hierna volgend; 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken In e;en 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation donlle modèle figure 
à I!annexe Code la présente réglementation, signé et dûmenlcomplête par Ie 
mêdecin specialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modèle est fixé sous "e" de J'annexe 
111 du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionn ements autorisés est limité 
en fonetion de la posologie recommandée, et dont la durée' de validité est 
limitée àune période maximale de 12 mois avec un maximum de 4 
conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 ,mg ou de 12 
conditionnements de1 stylo prérempli de 300 mg, 

g) Afinde permettreà la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'executer les missions définies à I.'article 29bJs et 35bls de [a Loi du 14 juillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieurede 
l'lnscription des ·spécialités ·pharmaceutiques, [e remboursement de la 
specialité est accordé peur autant que des données COdées, re[atives à 
I'evolution et au devenir des bénéffciaires recevant ce remboursement; 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une evaluation. les 
modahUis relatives à la nature des donnees, à l'enregistrement, à la_collecte 
et à I'évaluation sontlixées par lella Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de l 'Autorité de 
protection des données. 

A eet effet,.Ie medecin specialiste en mumatotogie vlsé ci-dessus au point 
c) ou-e) s'engage,pour les béneficiaires qul aUTont reçu Ie 
remboursement, à communiquer au COllege de médeeins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les,données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du bénéflc.leire coneerné, suivant les 
modalites fixées par lella Ministre. 

h) Le remboursement ne peutëtre accordé que $i Ie conditionnement 
concerne a été prescrit sur une ordonnance rédlgée par un médeein 
spécialiste en rhumatologie 

i) le remboursement simultané de ceUe spécialité avee une ,des spécialités à 
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab peg ol, 
ustekinumab, apremilast ou -ixékizumab n'est jamals autond. 

aq) Au § 8550200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8550200 

a) la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour [e traitement d'un~ arthrite 
psoriasique insuffisamment contTÖlée, chez des bênéficialres 'ägés d'au 
moins 18 ans, quisont également atteints de psoriasis en plaques modéré à 
sévère, .et chez lesquels une des deux 'condltlons 6ulvantes sant rempIles: 

1. Bénéficiairesavec arthrite. psoriasique éroslve de type poly~articu!aire 
avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite active au nllieau d'au molns 5 articulations; 

Ii. Obtention d'unindex -d'au moins 25 au HAQ (Heal th Assessment 
Questionnaire). l'index est obtenu en exprimant Ie total de la somme 
des valeurs pour toutes les questÎons en pourcentage de la somme 
maximale _théorique'ment possible qui est de 60. le questionnaire doit 
être lempli et signé par Ie beneficiaire lui-mème sur I'exemplaire du 
rormulaire de description clinique qul sela tenu à disposition du 
médecin-conseil sulvant les modaliles vlséos au point c) ci-dessous; 

iii. Réponse in suffisante à I'utilisation préalable de methotrexate qui, à 
moins d'une intolérance constatée, malgrê I'association d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou parvoie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dosa minimum de15 mg par 
semaine; 
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Iv. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit aaneen 
dosering van 300 mg gedefinieerd door een lichaamsoppervlak BSA 
(body surface area) > 10% of een PASI (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMP/EWPJ2454/02) > 10. Oe arts-specialist 
iri de reumatologie beschikt over een verslag van een arts-specialist In 
de dermatologie, dat de aanwezigheid van matige lot ernstige 
psoriasis bevestigl Oe arts-specialist in de reumatologie verbindt zich 
ertoe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserend-arts 

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hiema vOlgende situaties : 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test 'posltief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts­
specialist Inde pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart In het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed, worden na attestering van 
cen adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-lest enlof suspectie van TB-sequeHen op RX-thOrax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist In de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oligoarticu,la,ire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk: 

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

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzo:nderlijk. beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht; 

iii . Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van nlel­
steroTdale anti-inflammatoirefarmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazlne (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 wetten in_een 
mfnlmumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks assocIatie met 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met sterol'den 
uitgevoerd, behalve wanneer hieNoor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat; 

ivo Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit aan een 
dosering van 300 mg gedefinieerd door een lichaamsoppervlak BSA 
(body surface ,area) > 10% of een PAS I (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)-> 10. Oe arts-spedalist 
in de reumatologie beschikt over een verslag van een arts-specialist In 
de dermatologie, dat de aanwezigheid van matige tot ernstige 
psoriasis bevestigt. De arts-specIalist in de reumatologie verbindt zich 
ertoe dit verstag ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

v. AfwezigheId van evolutievetuberculose, voldoend aan één van de 
twee volgende situaties : 

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

• Radiografie van de longen posiüef of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 

iv. Presence de psoriasis en plaques modéré à sévère d~fini, au 
moment de la demande de remboursement de ,cette spécialité à une 
posologie de 300 mg, par une surface corporelle cutanée , BSA (Body 
Surf ace Area) > 10% ou un PAS! (Psoriasis Area and Severity Index 
Guidance EMEA CHMP/EWPI2454/02) > 10. Le médecin~spéciallste 
en rhumatologie dispose d'un rapport du médecin-spéclalisle en 
dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis-modere à sévere. 
Le médecin-specialiste en rhumatologie s'engage à tenlr ce rapport à 
la dispositIon du médecin-conseil. 

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

- Radlographie pUlmonaire et Test de Mantoux simuJtanément 
négalifs; 

- Radlographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas , Ie remboursement du traite ment avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécuklnumab ne sera" accordé que pour 
autant que I'absence de tubercutoseévolutlve solt aUestée par un 
médecln spécialiste en pneumologle sui" Ie formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivent les modalités vlsées au pOint c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, ceUe la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d 'aUestation par un médedn spécialiste en pneumologie d'un 
traitement -adéquat-de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radJo du thorax) , _ceUe spécialité ne 
peut être remboursé que lorsqu'un traitement pfophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins4 
se mal nes. 

2 . Bénéficfalresavec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
artlculaJre ,de type cligo-articulaire avec simultanément: 

i . Presence d'une arthrile active au niveau d'au moins 3 articulatlons, 
don! au moins une est une'articulation majeure (hanche, genoux, 
c:heville, épaule, coude, polgnet); 

ii. Obtention d'un score d'su moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évalué, séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecin pour 
I'articulatlon majeure la plus atteinte; 

m. Réponse insuffjsante à I'utilisation préalable d'anti·lnflammatoires 
non stéroTdiens, à moins d'uneintolérance constatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qui.à moins d'une Intolerance conslatée , doit avolr été 
administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 
semaines, et du méthotrexate qui, à moins d'une intolérance constatée 
malgré l'association d'acide folJque, doit avoir été admlnistré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine ,pendant au moins 12 semalnes. Deux seances de théraple 
locale (intra-articulaire) aveC stéroldes dans·la même articulation, à 
moins d'une contre-indicatlon documentée doiventégalement avolr été 
effectuées endéans 3 mois; 

Iv. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère defini, au 
moment, de la demande de remboursement de cette spécialité à une 
posologie de 300 mg, par une surface corporelle cutan6e, BSA (Body 
Surface Area) >' 10% ou un PAS] (Psoriasis Area aod Severity Index 
Guidance EMEA CHMP/EWPI2454/02) > 10. le médecin-spécialiste 
en rhumatologie dispose d'un rapport du médecin-speclaJiste en 
dermatologie, qui confirme, la présence de psoriasis m'odéré à sévère. 
Le médec:in~spéciallste en rhumatologie s'engage à tenÎr ce rapport à 
la disposition du médecin-conseil. 

v. Absence de tuberculose évolutiva correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatlfs; 

- Radiographie pUlmonaire positive ou un Test de Mantoux posltif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traite ment avec la spécialité 
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basis van secukinumab slechts toegekend worden indieri een arts­
specialist in de pneumologle 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-cl hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteIt enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door'een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspeetie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test en/ofsuspectle van TB-sequellen op RX~thorax) kan 
deze specIaliteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeUng, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumol.ogie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekenIng met een dosIs van 
300, mg toegedIend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse 
onderhoudsdosering van 300 mg. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagrormulier, voordien 
afgeleverd aan de advise-rend-arts , waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraar is opgenomen. Het aanvraagrormulier wordt door een arts­
specialist in de 'reumatologie ingevuld die zo tegelijkertiJd: 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onde'r punt a-1) or a-2) 
hierboven vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart dal hij een formulier mei de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de advlserend-arts waarvan het model als bijlage 
8-1 en B-2 van ,deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór de aanvang van 
de behandeling , door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

3. Bevestigt dat hij beschikt over een verslag waarin een arts-specialist in 
de-dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische 
behandeling van psoriasis de elementen aangeeft die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding 
van deze specialiteit aan een dosis van 300 mg, voldoet aan de criteria 
betreffende de ernst van de psoriasis. 

4. De _vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het -aantal gewenste_verpakkingen vermeldt; 

5. Zich ertoe verbindt het bewij smateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbande zich. in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden; 

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen-aan-het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien In punt g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van heUormulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het or-de attasten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder ~e- van bijlage 111 van dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de. geldigheIdsduur beperkt is tot een maximale 
periode van 16 weken met een maxImum van 8 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg. 

a) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 48 weken mei een maximum van" verpakkingen van 
3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 12-verpakkingen van 1 
voorgevulde pen ,van 300 mg, telkenlli door middel van een rormulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze 
reglementering 'Is opgenomen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen 
bij de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de 
verplichte verzekering VOOt geneeskundige verzorging en uitkeringen. Deze 
verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist In 
dereumatologie hIerboven beschreven, die zo tegelijkertijd : 

pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accordé que ,pour 
autant que I'absence de,tuberculose évolutive soitattestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie rormulaire de 
description clinique qul sera tenu à disposltlon du médecln conseil 
sulvant les modalltes visées au point c) ei dessous. En cas de 
tuberculose active , ceUe spécialité ne sera remboursee qu'en cas 
d'attestation par un médecin specialiste en pneumologie d'un 
traIte ment adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux posltlf eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), ceUe spécialité ne 
peut être rembours6 que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivalion de la tuberculose latente attesté par un médecin 
speCialiste en pneumologie a etê instauré depuis au moins " 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 300 mg, adminlstrée auxsemaines 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement 
d'initiation, puis tous les mois en !railement d'entretien de 300 mg. 

c) Le remboursement est conditionné par la rournlture prealable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, do nt Ie modèle est rep ris à ,'annexe A, 
du present paragraphe. Le formulaire dedemande doit être complété par un 
médecin specialiste en rhumatologie, qui, ainst, slri'ILiltanément : 

1. AUeste que toutes les eonditions figurant au point a-1) ou a-2) cl­
dessus sont remplies avant l'lnitiation du (raitement; 

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médecln-conseil_ un rormulalre de 
descrlptlon dinique dont Ie modèle figure à I'annexe 8-1 et 8-2 de la 
presente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
completées et signées avant I'initiation du traitement, par lui-memo, 
médecin specialiste en rhumatologie; 

3. Conflrme qu'jl_ dispose d'un rapport dans lequel le médecin-spécialiste 
en dermatologie expêrimenlé dans Ie domaine des trnitemenls 
systemiques du psoriasis indlque les eléments qui pennettent de 
dêmontrer que-'e beneficiaire concemé répond aux critères relatifs à la 
séverité du psoriasis lors de I'initiation du traitement avec cette spécialité 
à une pO$ologie de 300 mg. 

4. Mantionne la date présumóe de début de traitement, la posologIe et Je 
nombre de condiüonnements souhaités; 

5. S'engage à teriir à la disposition du medecin-conseilles-élements de 
preuve établissant que Ie béneficiaii"e concerne se trouvait dans la 
situatlon ,attestée; 

6. S'engage à communlquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évoluifon et au devenir du bènéficiaire cOfJcerné, suivanlles 
modalilés dëcrites au poJnt g) ei-dessous. 

d) Sur base du rormulaire de promière demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la presente réglementation, signa et dûment complété par Ie 
medecin specialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseU délivre au 
béneficialre la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous -e- da I'annexe 
111 du present arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandee, et do nt la durée -de valldité est 
limitée à une période maximale de 16 semainas avec un maximum de 8 
conditionnemenls de 1 stylo prérempli de 300 mg. 

e) Les autorlsalions de -remboursement peuvent être prolongées à terme 
pourde nouvelles périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de 
4 conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg ou de 12 
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg, sur basechaque 101s d'un 
formulaire 'de demande de prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe C de 
la presente ré'glementation, les conditionnements nécessaires pour la 
prolongation du traitement dolvent être détermlnés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère pour Ie 
bénêfîcial(e ou pour I'assurance obligatoire soins de santé et indemnltés. 
Cette prolongation doit être sJgné et dûml;lnt complété par Ie médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, alns,l, simultanément: 
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1. 

a) voor polyartlculaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend 
was, door ean Vermindering. met minstens 20 %.van het'aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met 
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessmenl 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

b) voor ollgoartlculalre psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend 
was, door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de 
NRS-evaluatie (Numetical Rating Scala), afzonderlijk ingevuld door 
de rechthebbende en de_arts· voor -het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

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

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en, dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model Is vastgesteld onder -e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot een 
maximale periode van 48 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 3 
voorgevulde pennen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 voorgevulde 
pen van 300 mg . 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen -toe te staan de 
taken te vervull en zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994 , namel ijk betreffende een latete wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en hel onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt c) of e) zich ertoe, voor de rechthebbend en dio ,de 
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende, de 
evolu'tie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan een c,ollege van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
de Mini ster. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgesch reven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie 

î} De gelijktijdige vetgoedlng van deze specialiteit met een van de 
specialiteiten op basis van inHiximab, elanercept, adalimumab, goJimumab, 
certolizumab pegol, ustekinumab, apremilasfof ixekizumab is nooit 
toegestaan . 

ar) In § 8810000, worden de volgende speCialiteiten 
ingevoegd: 

Bena,ming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

1. 

a) pour I'arthrite psoriasi_que de type poly-articulaire : 

Contirme que cetraitement avec ceUe spécialité, s'est montré 
efficaee par une diminution d'au moins 20 % du nombre 
d'articulations atleintes d'une arthrite actlita et de l'l ndex au HAQ 
(Health Assessment Questionnaire), par tapport à la situation 
clinlque du bénéficiaire avant I'initiation du traite ment. 

b) pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce !raitement aitee cetto spécIalité s'est montré 
efficaee à la fois par une amélloration de minimum' 2 points sur 
I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempIl séparément par 
Ie béneficiaire et le_médecin pout I'artlculatlon majeure [a plus 
atleinte. 

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

3. S'engage à communiquer au collège de médecins , désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codées 
relatives à I'év'olution et au devenir du b~n6ficia [ re concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) SUf base du formulaire de demande de prolongatlon dont Ie modèle figure 
à I ~a nnexe C de la présente réglementation. signé et düment.complété par Ie 
médecln spécialisteen rhumatologie, Ie médecln-consell délivre au 
bénêficiaire la ou [es aUestations dent Ie modèle est fjxé sous "e" de I'annexe 
111 du présent arrêté, do nt Ie nombre de conditionnements auterisés est limité 
en fonctien de la posologie recommandée, ct do nt [a durée de validite est 
limitée à une periode maximale de 48 semalnes avee un maximum de 4 
eonditionnements de 3 stylos préremplis 'de 300 mg ou de 12 
eonditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg. 

g) Afin de permettre:à la Commis sion de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'artide 29bis et 35bis de la Loi du 14 juiUet 
1994, nolamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
!'inscription des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de ceUe 
spécialité est accordé pour-autant que des données codées, relatives ä 
I'évolutioll et au -devenir des béneficiaites reeevant ce remboursement, 
puissant être enregistrées et puissent faire I'obj et d 'une évaluation. les 
modalités relatives à la nature _des données, à I'enregislrement, à la collecte 
et à I'évaluation sont-fixées par lel1a Minislre sur la proposltlon de la 
Commis sion de Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorité de 
protection des données. 

A cet effet, Ie médecin spéeialiste en rhumatologle ,visé ci-dessus au point 
c) ou e) s'en gage, pour les bénéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au .col1àge de médeclns, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolulion et au devenir du bénéficlalre eoncerné; suivant les 
modalités fixées par lella Ministre. 

hl Le remboursement ne peut être accordé qua slle conditionnement 
cc ncerné a été prescnt sur une ordonnance rédigée par un mêdecin 
spécialiste en rhumatologie 

i) le remboursement sjmullané de ceUe spécialité ovsc une des spécialités à 
base de infJiximab. etanercept, adalimumab, goUmumab, cerieli2umab pegel, 
ustekinumab, apremilast ou ixékizumab n'est jamais autorisé. 

ar) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées: 
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Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v r rr 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BlaGEN BELGIUM ATC: l04AB04 

B-28·1 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,.10 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution injectable, 100 mg/mL 

4813-'360 447,22 447,22 

B-281 4613-378 6 voorgevuldespuiten 0;4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solutlon Injectable, 100 mg/mL 

4613-378 1341,64 1341,64 

B-281 .. 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 senngue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, '100 mg/mL sOlution ,lnJectable, 100 mg/mL 

B-281** 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 serlngue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution Injectable, 100 mgfmL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-281 4613-386 2 voorgevulde penne'n 0,4 mL 2 stylos prêrempHs 0,4 ml solution 499,39 499,39 6,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mgfml 

4813·386 447,22 447,22 

B-281 4613-394 6 voorgevulde.pennen 0,4 mL 6 stylos prêremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor-injectie, 100 mgfml injectable. 100 mg/ml 

4613-394 1341,64 1341,64 

B-281 • 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 styJo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 236,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

B-281 *" 7735-988 1 voorgevuldepen 0,4 mL 1 stylo 'prérempli 0,4 mL solution 237,0233 237;0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

as) In § 8820000, worden d" volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

as) Au .§ 8820000, les spécialités suivan!es son! insérées: 

Benaming f Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements OPJTI Prijs Basis v r rr 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
lox· 
uslne 

IMRAlDI 40 mg (0,4 mL) BlaGEN BELGIUM ATC: l04AB04 

8-248 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 serlngues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,.10 
oplossing voor injectie, 100 mglml solution injeclable. 100 mg/mL 

4613-380 447,22 447,22 

B-248 4613-378 6 voorgevulde spuiten OA mL 6 seringues préremplies 0,4: mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injeCtie, 100 mg/mL solutlon inJectable, 100 mgfmL 

4$13-378 1341,64 1341,64 

8-248· 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue prêremplie 0,4 mL 238;2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution injectable, 100 mgfml 

B-248 ... 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 serlngue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
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I I oplossing voor injectie, 100 mglmL I solutien Injectable, 100 mg/ml I I I I I 
IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BIGGEN BELGIUM ATC: l O4AB04 

8·248 461 '3·386 2 vcorgevuldepennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 mL solution 499 139 499,39 8 ,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613·386 447, 22 447;22 

8-248 4613-394 6 voorgevuJde pennen 0,4 ml 6 s!ylos préremplis 0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
opl ossing voor injectie, 100 nig/mL Injectable, 100 mg/ml 

4 613-394 1341,64 1341, 84 

8-248· 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slyl0 pr,érempll 0,4 mLsolution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 1 00 mg/ml Injectable. 100 mg/ml 

8-248·· 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solutien 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml InJeclable, 100 mg/mL 

at) In § 8830000, worden de volgende speciali teiten 
ingevoegd: 

at) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condîtio"nements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
l ex -
us/ne bulton 

bedrijf 
I ex-
us/n o 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BlaGEN BELG1UM ATC: l 04AB04 

B-255 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solutlon InJectable , 100 mgfml 

4813·360 447,22 44 7,22 

B-255 4613-378 6 voorgevulde.spuiten 0,4 ml 6 seringues prèremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solutlon injectabie , 100 mgfml 

4613-378 1341,64 1341, 64 

8-255 • 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 serlngue préremplie 0,4 ni l 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-255 .~ 7735·970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237.0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml so!ution lnJectable, 100 mg/ml 

IMRAlDI 40 mg (0 ,4 rn l ) BlaGEN BElGIUM ATC: l04AB04 

B-255 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos prérempli s 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injecteble , 100 mg/ml 

4 613-386 447,22 447, 22 

8-255 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplls 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 B,OO 12,10 
oplossing voor inj ectie, 100 mg/ml inJectable , 100 mg/ml 

4 613-394 1341,64 1341,64 

8-255· 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0 ,4 mL solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie , 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-255 •• 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempl i 0,4 ml solu tion 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml In;ectable, 100 mg/ml 

au) In § 8870000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

au) Au § 8870000. les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénornination (Aanvrager/Demandeur) 
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tagem 

Base 
bulten de 
bedrijf ramb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
us /ne 

IMRALDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

4613-360 447,22 447,22 

B-255 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 serlngues préremplies 0,4 rnl 1478,'46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solutlon injectable , 1'00 mg/ml 

4613-378 1341, 64 1341, 84 

8-255· 7735-970 1 voorgevulde spuit.O,4 mL 1 seringue préremplie O,4 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/m l solution lnjectable, '100 mgfm l 

8-255 ... 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mglml solution Injectable, 100 mglmL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BlaGEN 8ELGIUM ATC: ,L04AB04 

8-255 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/m l 

4813-386 447,22 447,22 

B-255 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 6,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100-mg/ml injectable, 100 mg/ml 

4613-394 1341, 64 1341,64 

B-255· 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable. 100 mgfml 

B-255 u 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempll 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie. 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

av) In § 8990000, werdt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt: 

av) Au § 8990000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditfonnements Oom Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lox-
uslne 

XELJAN Z 5 mg PFIZER ATC: l04AA29 

8-255 3558-210 56 fiJmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 913,89 913,89 8,00 12,10 

3558-210 825,89 825,89 

B-255 3558-244 , 80 filmomhulde tabletten, 5 mg, 180 comprimés pellicul és, 5 mg 2530;32 2530,32 9,90 15,00 

3558-244 2302,53 2302,53 

8-255 3611-613 182 filmomhul de tabletten, 5 mg 182 comprimés pelliculés, 5 mg 2558,31 2558,31 9,90 15,00 

3611-613 2328,11 2328,11 

8-255 • 7721 -426 1 filmomhulde -tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé , 5 mg 13,5984 13,5984 
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8-255 ** 7721-426 1 f ilmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 13,5593 13,5593 

B~255 .U 7721-426 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pellicul é, ,5 mg 14,0304 14,0304 0,0544 0,0824 

aw) In § 9180000, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

aw) Au § 9180000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prij s Basis v I 11 
Obs Prix tagem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
u$lne 

METHOFJl l 10 mg ACC ORD HEAl TH CARE ATC : l04AX03 

7736-533 1 v oorgevulde applicator 0,2 mL 1 appllcateur prérempll 0,2 mL 14,15 7, 07 
oplossing voor inject ie, 10'mg solution injectable, 10 mg 

Fb-9 · 7735-533 1 vool gevulde applicator 0,2 ml 1 applicateur prérempli 0,2 ml G 18,2600 9,1200 
oplossing voor injectie, 10 mg soluUon injectable, 10 mg 

Fb-S u 7735-533 1 voorgevulde applicator 0,2 ml 1 appllcateur prérempll 0,2 ml G 15,0000 7,4900 
oplossing voor injectie, 10 mg solution injectable ~ 1,0 mg 

METHOFlll 15 mg ACC ORD HEAlTH'CARE ATC: l04AX03 

7735-541 1 voorgevulde applicator 0,3 mL 1 applJca teur-prér empll 0,3 mL 16,37 8,18 
oplossing voor injectie, 15 mg solutIon injectable, 15 m g 

Fb-9 * 7735-541 1 voorgevutde applicator 0,3 ml 1 applicateur prérempll 0,3 ml G 21,1300 10,5600 
oplossing voor injectie, 15 mg solutlon Injectable, 15 mg 

Fb~9 .. 7735·541 1 voorgevulde appIicatol 0,3 ml 1 applicateur prérempli 0,3 ml G 17 ,3500 8,6700 
oplossing voo r injectie, 15 mg solutIon Jnjectable, 15 mg 

METHOFlll 20 mg ACCORO HEAl THCARE ATC: l 04AX03 

7735-558 1 voorgevulde applicetor 0,4 mL 1 appllcateur prér empll 0,4 mL 19,74 9,87 
oplossing voor inject ie, 20 mg s olution JnjectabJe, 20 mg 

Fb-9 * 7735-558 1 voorgevulde applicater 004' ml 1 applicateur prérempti O,4 'ml G 25,4700 12,7400 
oplossing 'voor injectie, 20 mg solutlon injectabJe,20 mg 

Fb_9-d 7735-558 1 voorgevulde ap_pUcalor 0,4 ml 1 applicateur prérempli 0,4 ml G 20,9200 10,4600 
oplossing voor injectie, 20 mg solullon injectable, 20 mg 

METHOFIll 25 mg ACCORD HEAl THCARE ATC: l 04AX03 

7735~566 1 voorgevulde applicator 0,5 mL 1app/lcateur prérempli. 0, 5 mL 21,14 10,57 
oplossing voor injectie, 25 mg s olutlon Injectable, 25 mg 

Fb"9 * 7735-566 1 voorgevulde applicalor O,S ml 1 applicateur prérempl l 0,5 ml G 27,2800 13,6400 
oplossing voor injectie, 25 mg solution injectable, 25 mg 

Fb-9 ·· 7735-566 1 voorgevulde applicalor 0,5 ml 1 applicateur prérempli 0,5 ml G 22,4100 , 1 ,2000 
oplossing voor injectie, 25 mg solutien injectable, 25 mg 

METHOFlll 7,5 mg ACCORD HEAlTHCARE ATC: l 04AX03 

7735-525 1 v oorgevulde appllcator 0,15 1 appllcateur prérempll 0,15 mL 12,42 6,21 
mL oplossing -voor Inject ie, 7, 5 s olutlon l njectable, 7, 5 mg 
mg 

Fb~9 • 7735-525 1 voorgevulde applicalor 0, 15 ml 1 applicateur prérempli 0,15 ml G 16-,0300 8,0100 
oplossing voor injectie, 7,5 mg solutien Injectable, 7,5 mg 

Fb-9 .. 7735-525 1 voorgavulde.appli cator 0,'15 ml 1 appllcateur prérempli 0,15 ml G 13,1700 6,5800 
oplossing voor injectie, 7,5 mg solution injectabJe, 7,5 rog 

ax) In § 9460000, worden de volgende specialiteiten ax) Au § 9460000, les spécialités suivantes sant insérées: 

161 



ingevoegd· 

Benaming I Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ABIRATERONE MYLAN 1000 mg MYLAN EPD ATC: L02BX03 

7735-780 30 filmomhulde tabletten, 1000 30 comprimés pelliculés, 1000 534,28 534,28 
mg mg 

A-104 * 7735-780 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 19,1150 19,1150 

A-104 *. 7735-780 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 18,8780 18,8780 

ABIRATERONE MYLAN 500 mg MYLAN EPD ATC: L02BX03 

7735-772 60 film omhulde tabletten, 500 60 compriméspelliculés, 500 534,28 534,28 
mg mg 

A-104" 7735-772 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 9,5575 9,5575 

A-104 ** 7735-772 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg G 9,4390 9,4390 

BIXODALAN 1000 mg SANDOZ ATC: L02BX03 

7735-871 28 film omhulde tabletten, 1000 28 comprimés pelliculés, 1000 498,66 498,66 
mg mg 

A-104 * 7735-871 1 filmomhulde tablEit, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 19,1318 19,1318 

A-104 ** 7735-871 1 fiJmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 18,8779 18,8779 

BIXODALAN 500 mg SANDOZ ATC: L02BX03 

7735-863 .6 film omhulde tabletten, 500 56 comprimés pelliculés, 500 498,66 498,66 
mg mg 

A-104 * 7735-863 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 9,5659 9,5659 

A-104** 7735-863 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500mg G 9,4389 9,4389 

ay) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

ay) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomin3tion (AanvrägerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionhemenls Opm Prijs Basis v 1 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-360 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8;00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

4613-360 447,22 447,22 

B-255 4613-378 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100mg/rnL 

4613-378 1341,64 1341,64 
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B-255 " 7735-970 1 voorgevulde spuit 0;4 ml 1 serlngue prérempl ie 0,4 ml 238,2083 23a~ 2083 

oplossing voor injectie , 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/mL 

8-255 .. 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL -1 seringue préremplie 0,4 mL. 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie .. 100 mg/mL solutIon injectable" 1 00 mgfml 

IMRALDI 40 mg (0,4 ml ) BIOGEN BELG1UM ATC: l04AB04 

8-255 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 ml sol ution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectabJe, 100 mg/mL 

4813~386 447,22 447,22 

B-255 4613-394 6 voorgevulde -pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL injectable, 100 mg/ml 

4813-394 1341,64 1341,64 

8-255 " 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prêrempli 0.4 ml solution 238.2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL injectable, 100 mg/mL 

B-255·* 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo préremplf '0,4 mL solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable , 100 mg/mL 

az) In § 9840100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

az) Au § 9840100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
/ e)(-
uslne bulten 

bedrijf 
10)(-
usine 

XElJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

7721-426 182 film omhulde tabletten, 5 mg 182 comprimés pellicu/és, 5 mg 2328,11 2328,11 

B-353 ..- 7721-426 1 film omhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 13,5984 f3 ,5984 

B-353·" 7721-426 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pe!llculé, 5 mg 13,5593 13,5593 

B-353 ... 7721-426 1 filmomhulde tablet, 5-mg 1 comprimé pelliculë. -5 mg 14,0304 14,0304 0,0544 0,0824 

ba) In § 9950000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9950000 

a} Oe farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding Indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van matige tot ernstige pla'que psoriasis bij de volwassene die aan alle 
volgende voorwaarden .... oldoet: 

1. De rechthebbende Is minstens 18 jaar oud; 

2. Aanwezigheid van matige tol ernstige plaque psoriasis op het ogenblik 
van de aanvraag tot verg oeding, gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surtace Area) > 10%, of een PASI 
(psoriasis erea and severily index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) 
> 10, ondanks een adequate eerdere, behandeling die, tenzij vastge stelde 
en gedocumenteerde intoleranti_e of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemlotherapie of fototh erapie met UVA enlof UVB); 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende 
minstens 3 maanden, 

ba) Au § 9950000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9950000 

a) l a spécialité pharmaceutique à base de risankizumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Je traltemen! du psoriasis en 
plaques modéré à sévère de I'adulte ehez lequel 'toutes les conditions 
suïvantes sant remplies : 

1. Le-bênéficiaire est äged'au moins 18 ans; 

2. Prêsence de psoriasis en plaques modéré à sévére défini au moment 
de la de mande de remboursement par une sutface corporelle cutanée. 
BSA (Body Surface Area);> 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity 
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454102) ;> 10, margr' un traitement 
préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée 
et documentée ou d'une contre-ind ication existante documentée pour 
ceux-ci. tous les trailements systémiques suivants: 

- photothérapie adequate (un traitement adequat par 
photoch imiothérapie ou photothêrapie avec UVA et/ou UVB); 

- -méthotrexate à une dose minimale_de 15 mg/semaine pendant au 
moins 3 moïs, 
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- ciclosporine in een minimale dosis van 2~5 mg/kg gedurende 
minstens 2 maanden; 

3. Arwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de twee 
vOlgende -situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van risankizumab slechts 'toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie de 'afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na aUestering van een adequate 
tuberclilostaticabehandeting 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 deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specIalist In de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 3 
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg of van 1 
voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg, welke een periode van 
maximum 16 weken omvat Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt 
rekening met een dosis van 150 mg toegediend op week 0, week 4 en week 
16. Een aanvraag voorverlenging'van de vergoeding die rekening houdt met 
een onderhoudsdosis van 150 mg éénmaal elke 12 weken vanaf week 28, 
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 aarivangswaarde. Hiertoe 
wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt 
c) hierna volgend _zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling niet na de 
16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte vaneen 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan hel 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. Beve_sligt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven veI,Vuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld ziJn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
Instelling van de behandeling: 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de 
1Bde week indien deze niet effectief blijkt; 

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

5. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter_ beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond; 

B ~ Zich ertoe verbindt de g'ecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose 'lande betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten vOorzien In punt' g) hiema 
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-specialistin de dermatOlogie bodoeld in punt cl, 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e" van bijlage 111 van het huidige 
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt ls in functie van 

- ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mgfkg pendant au moins 2 
mols; 

3. Absence de tuberculose evolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes -; 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatits: 

- Radiographie pulmonaire posltive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce,' cas, Ie remboursement du 'trailement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de risankJzumab ne sera accordé que pour 
autant que ,'absence de tuberculose évolutive soitattestée par un 
médecin spécialiste en pneumotogie sur Ie formulaire de description 
eJinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil sulvant les 
modalités visées au point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, 
cette spécialité ne -sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecin spécialiste_en pneumologle d'un traitement adequst de la 
tuberculose. En cas de susplclon de tuberculose latente (test de 
Mentoux positif et/ou suspicIon de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), eette spéCialité no :pout être remboursé que lorsqu'un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
attesté par un médecin spéclaliste en pneumologie a êtê instaure 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour 3 
conditionnements de 2 s-eringues préremplies de -risankizumab 75 mg ou de 1 
seringue ou stylo prérempli de risankizumab 150 mg, couvrant une periode 
de 1B semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables 
tiendra compte d'une posologie de lSO mgadministrée à la semaine 0, à la 
semalne 4 et à la semaine 16. Une demande de renouvellement de 
remboursement, tenant compte cl'une dose d'entretien de 150 mg toutes les 
12 semaines à partir de la semaine 28, pourra être introduite si, lors de 
I'évaluat'ion après 16 semalnes, Ie traItement s'avère efficace, c'est-à-dire 
que la dlminutiondu score du PAS I est supérieure à 50% par rapport à la 
valeur de départ. A cet-effef, ['autorisatlon ne sera accordée que si Ie 
medecin visé au pointe) ci-dessous s'engage_a ne pas continuer Ie 
traitement remboursé au-delà de la semaine 16 s_i eelui-ci ne s'avère pas 
efficace. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préa[able au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande dOlt ,être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérlmenté dans Ie 
doma[ne des traitements systemlques du psoriasis,qui ainsl, slmultanément: 

1. Atteste que toutes [es conditions figurant au point a) cl·dessus sont 
remplles avant I'initiation du traitement ; 

2. Mentionne les élêments qui permettent de dêmontrer que les crilères 
relatifs à la sévérite du psoriasis , ainsi que [es critères relatlfs aux 
traltoments systemiques antérleurs sont rencontrés chez Ie bénéficiaire 
concerné avant l'initi~lIion du traitement; 

3. S'engageà ne pas continuer Ie traitement remboursé au·delà de la 
semaine 16 si celui-ci ne s'avèr'e pas efficace: 

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

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéticlaire concernê se_ trouvait dans la 
situation attestée; 

B. S'engageà communiquer au collège de médecins, désigné por la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatlves à I'évolution et au davenir du benéficiaire concerné, $uivant les 
modalltés décrites au point g) cl-dsssous. 

d) SUf base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation , signé et dûmenl complété par Ie 
médecln spécialiste en dermatolog ie vlsé au point cl, Ie mèdecin·conseil 
délivre au benericiaire la ou les attsstations donrle modéle est fixil sous "e" 
de I'annexe 111 du présent arrêtê, do nt Ie nombre de conditlonnements 
autorlsés est Iimité en fonction de la posologie recommandée; et.dont la 
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de aangeraden posologie, en waarvan de-geldigheidsduur beperkt i$ tot een 
maximumperiode van 16 weken. 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden-verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 2 verpakkingen van 
2 voorgevulde spuiten risanklzumab 75 mg of van 1 voorgevulde spuit of pen 
risankizumab 150 mg, telkens door middel van een formulier van aanvraag 
tot verlenging, waaNan hel model als bijlage B bij deze paragraaf is 
opgenomen. Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden 
door de arts.speclallst in de dermatologie hierboven beschreven, die 
zodoende tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is 
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PASI· score met minstens 50% 
vergeleken met de aanvangswaarde; 

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

3. Zich ertoe verbindt om de geco~eerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan het college van artsen, aangeduid-door de Commiuie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna vOlgend . 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tol verlenging, waarvan het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen" en dat volledig 
ingeVUld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten aneveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin hel aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aangeraden posologJe en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 24 weken; 

1') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vóór de Inwerkingtreding van 
de vergoeding , reeds gedurende een periode-van minstens 16 weken met 
nlet-vergoedbare verpakkingen van risankizumab behandeld werden voor 
matige tot ernstige 'plaque psoriasis, en die. vó6r de instelling van de 
behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder pun t a) 
hierboven, kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling 
worde-n toegestaan volgens de modaliteIten beschreven onder punt e) voor 
zover de 'vroegere niet·vergoedbare 'behandeling ,doeltreffend is gebleken, na 
16 weken, door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50% 
vergeleken met de aanvangswaarcle. 

In dit geval maakt de behandelende arts·specialist in de dermatologie 
voor deze aanvraag _lot vergoeding aan de adviserend arts een speCifiek 
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-
vergoed bare behandeling, waarvan het model als bijlage C bij deze 
paragraaf is opgenomen . Hij moet dil formulier volledig invullen en 
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de 
verschill.ende elementen betreffende de vroegere niet-vergoed bare 
behandeling met rizankizumab beschrijft. 

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 24 
weken met een maximum van 2 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten 
risankizumab 75 mg of van 1 voorgevUlde spuit of pen risankizumab 150 
mg. Deze -procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te beginnen 
na een eerdere, niet-vergoed bare behandeling, mag slechts gedurende 
een overgangsperiode van 15 maanden worden toegepast, vanaf 
1.07.2022. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 2Sbis en 35bis van de Wet , 
namelijk betreffende een latere Wijziging van de Inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten . wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegeslaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding' krijgen , 
kunnen geregistreerd worden en hel 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 Commis sie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de GegevensbeschermingsautoritelI. 

durée de validité est limitee à une periode maximale de 16 semaines. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées ä terme pour 
de nouvelles periodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'un 
maximum de 2 conditio'nnements de2 seringues préremplies de 
risankJzumab 75 mg ou de 1 seringue ou stylo ptérempJi de risankizumab 150 
mg, sur base chaque fols d'un formulaire de demande de prolongation donl Ie 
modèle figure à I'annexe B du prêsent paragraphe. CeUe prolongation doit 
être slgnée et dOment'complétée pat Ie médecin spéclaliste en dermatologie 
visé ci-dessus, qUi,_ainsi, simultanément : 

1. Confirme que Ie traitement par cette spéCialité s'est montre efficaca, 
après 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle période de 
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d'au molns 
50% par rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne la date présuméa de début de la prolongation de-traite ment, 
la posologie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage,à communiquer au collège de médecins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Módlcaments, les données codées 
relatives à " évolution et au devenir du benéficialre concerné, suivant les 
modalités dêcrites au point g) ci·dessous. 

f) Sur base du formulaire de de mande de prolongation donl Ie modèle figure 
à I'annexe B ~e la presonte réglem entation, signé et düment complété par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie, Ie medecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modèle est fixé sous "e- de I'annexe 
111 du present arrêté, don I Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée. at dont la dürée de validilé est 
limitée à une période _maximale de 24 semaines; 

J') Pour des bónéficiaires de plus de 18 ans qUi, avant l'entrée en vigueur du 
remboursement, ont déjà éré traités auparavant pendant au moins 16 
sema ines avec des conditionnements non remboursés de risankizumab pour 
un psoriasis en plaque modéréà sévère, répondant, avant I'inltlation de ce 
traitement à toules les conditions figurant au point a), ci~dessus , Ie 
remboursemenl de la prolongation de ce traitement peut être accordé sulvant 
les modalites prévues au point e) pour autant que Ie traitement antérieur non 
remboursé se 'soit montré efficace, après 16 'semaines , par une diminution du 
score PASI d'au moins 50%-par rapport à la valeur du départ. 

Dans ce cas, pour ceUe demande de remboursement, Ie médecin 
spécialiste en dermatologie traitant fait parvenir au médecin-consell un 
formulaire spécifique de demande de remboursement après un trailement 
antérieur non remboursé, dont Ie modèle figure à I'annexe C du present 
paragraphe. 11 doit dûment compléter et slgner ce formulaire et y joindre 
un rapport circonstancié décrivanlles différents éléments (elatifs au 
traitement antérieur non remboursé avec risanklzumab. 

Dans ce cas, une:autorisation est délivrée pour une période de24 
semaines avee un maximum de 2 conditionnements remboursés de 2 
seringues preremplies de risankizumab 75 mg ou de 1 seringue ou stylo 
prérempli de risankizumab 150 mg. Cetla procédure permettant de 
débuter un remboursement après un traitement anteri eur non remboursé 
no pourra être appliqué que pendant une période transitoire de 15 mols à 
partir du 1.01.2022. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les mIssions dáfinies à I'article 29bis et 35bis de la LOi, 
notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de I'inscription des 
spécIalités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que desdonnées cOdées, relatlves à I'évolution et 'au devenir des 
bénéficlaires (ecevant ce remboursement. puissent être enreg istrées et 
puissant faire I'objet d'une évaluation. Les modalilés relatives à la nalure des 
donnees, à I'enregistrement, à la collecte et à I'évaluation sont fixées par Je 
Ministre sur Ja proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicamenls après avis de l 'Autorité de protection das données. 
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Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven 
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor de rechthebbenden 
die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende 
mee te delen aan het college van artsen,-aangeduld door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volg ens de modaliteiten bepaald door 
Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegeke nd worden indle'n de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 'arts­
specialist in de dermatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialileit met als werkzaam 
bestanddeel risanklzumab met een specialiteit met als werkzaam 
bestanddeel etanercept, infliximab, adalimumab, certollzumab pegol, 
ustekinumab, secukinumab, ixeklzumab, brodalumab, guselkumab, 
tildrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit toegestaan. 

bbl In § 10100000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur) 

A eet effet, Ie médecin spéciallste en dermatologie vjsé ci-dessu s aux 
points el et e) s'engage, pour les bénéficialres qui auront reçu Ie 
remboursement, à communlquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les données çodées 
relatives à I'evolulion et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par Ie Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que 'si Ie conditionnement 
concerné a été prescritsur une ordonnance rédlgée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialite avant CQmme principe actif 
risankizumab avec une spécialite avant comme prlncipe-actif étanercept, 
infliximab, adalimumab, certollzumab pegol, ustéklnumab, sécukin (J mab, 
ixékizumab, brodalumab, guselkumab, tildrakizumab , aprémilast ou 
diméthylfumarate n'est jam ais autorisé. 

bbl Au § 10100000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

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

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex· 
usIne 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

B-255 3558-210 56 f,llmomhulde tabletten, 5 mg 56 'comprimés pellicul és , 5 mg 913,89 913,89 8,00 12,10 

3558-210 825,89 826,89 

8-255 3558-244 180 filmomhulde tabletten, 5 mg 180 comprimés pellicules, 5 mg 2530,32 2530,32 9,90 15,00 

3558-244 2302,53 2302,53 

8-255 3611-613 182 filmomhulde tabletten,S mg 182 comprimés pelliculés, 5 mg 2558,31 2558,31 9;90 15,00 

3611·613 2328,11 2328,11 

B-255 * 7721-426 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pe11iculé , 5 mg 13,5984 13,5984 

8-255·· 7721-426 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculê, 5 mg 13,5593 13,5593 

8_255·u 7721-426 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 compr!mépelliculé, 5 mg 14,0304 14,0304 0,0544 0,0824 

bcl In § 10390000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10390000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van etanereept komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ,ze toegediend wordt voor de 
behandeling van ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden ouder-dan 6 
jaar en jonger dan 17 jaar, die aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens EI jaar en jonger dan 17 jaar; 

2. Aanwezigheid van ernstige plaque psoriasis op het ogenblik van de 
aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een lichaamsoppervlak 8SA 
(Body Surface Area) > 10 %, of een PASI (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, en een significante 
aanlasting van hel gezichl, de genitaliën, de handen enlof de-voelen. 
ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vaslgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-

bel Au § 10390000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivanles: 

Paragraphe 10390000 

a) La spécialité pharrriaceutique à base d'etanercept fait I'objet d'un 
remboursemcnt,si elle est admlnlstrée pour Ie traitement du psoriasis en 
plaques sévère chez des bénéficiaires ägés de plus de 6 ans et de molns de 
17 ans, chez lequel toutes les conditions suivantes sont remplies : 

1. Bênéficiaire ägé de plus de 6 ans et de moins de 17 ans; 

2. Presence de psoriasis en plaques sévère détlnl au moment de la 
demande de remboursem'ent, par unesurface eorporelle cutanee, eSA 
(Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (PsoriaSis Area and Severity 
Index Guldance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, et atteinfe slgnificativé 
du vis8ge, des organes génilaux. des mains eVou des pieds, malgré un 
traitemant prèalable adêquat ayant comporté, à moins d'une intolérarke 
constatée et documentée ou d'une contre-indlcatlon existante 
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indicatie ervoor, alle volgende behandelingen omvatte: 

- adequate topische behandeling gedurende _een periode van minstens 
3 maanden, 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA en/of UVB), 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek of 0,2 - 0,4 
mg/kgfweek gedurende minstens 3 maanden, 

- ciclosporlne in een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende 
minstens 2 maanden; 

3. Afwezigheid \lan evolutiev8 tuberculose voldoend aan êen van de twee 
volgende situaties; 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts,speciaJlst 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, 
volgf3ns de modaliteIten onder punt c) hierna volgend . Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate luberculostaticabehandeling door een arts~specialist in de 
pneumologie. Bij suspectle van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequellsn op RX-thorax) kan specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start. van een profylactische TBC 
behandeling , geattesteerd door oen arts-specialist in de pn-eumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 12 weken . Hetsantal vergoedbare 
verpakkingen houdt rekefling met een posologie van 0,8 mg/kg per week 
(maximum 50 mg per injectie) . 

Een aanvraag voor varlenging van de vergoeding kan ingediend worden 
indien bij de evaluatie die plaatsvindt op week 12, de behandeling 
doeltreffend blijkt, meI andere woorden indien de vermindering van de 
PAS I-score maer dan 50% bedraagt vergel eken met deaanvangswaarde. 
Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven 
onder punt c) hierna volgend zich ertoe verbindt omde vergoede 
behandeling nIet na de 12de week voort te zetten indien ze niet 
doeltreffend blijkt. 

c) De vergoeding Is .onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bii Ja,ge 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 pseriasis bij kinderen-en adoloscenten die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld Jn punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandering~ 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
Instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort. te zetten na de 
12de week indien deze niet effectie' blijkt; 

4. De vooropgestelde begindatum van-de behandeling, hel 
lichaamsgewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt; 

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

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de eyolulie en 

documentée pour ceux-ci. tous les traitements sulvants; 

- Traitement toplque adéquat pour une p-ériode d'au moins 3 mois, 

- phototherapie adequate (un traite ment adéquat par 
pholochlmiothérapie .ou photothérapie avec UVAeVou uva ), 

- methotrexate à une_dose minimale de 15 mg/semaine ou 0,2 - 0,4 
mg/kg/samaine pendant au moins 3 mois, 

• ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mgfkg pendant au molns 2 
mols; 

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux; simultanément negatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif; dans 
ce cas, Ie remboursementdu !railement avec la specialité ne sera 
accordé que pour autant que l'absencede tuberculose évolutive soit 
attestee par un médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire 
de description clinique qui sera tenu à disposition du medocin conseil 
sulvant les modalltés visées au point c) ci dessous. En ca s de 
luberculose actlve, la spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attesta!ion par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux posit;f eVeu suspicion de 
sequelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
ètre rembourse que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose letente attesté par un médec!n 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Une premiere autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de-traitement de maximum 12 semaines. Le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compIe d'une posologie de O,S 
mg/kg (maximum de 50 mg par injecllon par semaine). 

Une demande de renouvellement du remboursement pourra être 
introduite si, lors de I'évaluation apres 12 semaines , la traitemenl- s'avère 
efficace, c'ost-a-dire que la diminution du score du PASI est supérieure à 
50 % par rapport à la valeur de depart. A cet effet, I'autorisation ne sera 
accordée que si Ie medecin visé au point c) ci-dessous s'en93ge à ne pas 
contlnuer Ie traitement remboursé au-del à dela semaine 12 si celLiI-ci 
ne s'avère pas-erficace , 

c) le remboursament est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de premiere, de mande, dont Ie modèle est repris ~ans 
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de 'demande doit ëtre 
compiétê par un médecin specialiste en dermatologie, expérimenté dans Ie 
domaine des trailement!> systemiquos du psoriasis chez les enfants et les 
adolescants, qul ainsl , simultanément: 

1. Allesle que toutes les conditions figurant au point a) ci-de$Sus sont 
rempl ies avant I'inltiation du traitement ; 

2. Mantionna les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ains; que-les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sant rencontrés chez Ie bénéficlaire 
concerné avant !'inltiation du trai'tement; 

3. S'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la 
semalne12 si celul-ci ne s'avère pas efficace; 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, Ie polds corpore! 
du bénéficialre et Ie nombre deconditionnements souhaités; 

5. S'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les élémerits de 
preuve établissant que Ie benéficiaire concernê se trouvait dans la 
situatien aUestée ; 

6. S'engage a communiquer au college de mèdecins, designé par la 
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de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
cOllege-van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c), 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e ~ van bijlago [11 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 
maximum periode van 12 .weken. 

e) Deze-machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen 
houdt rekening met een maxJmumdosis van 0,8 mgfkg per-week (maximum 
50 mg per injectie), en gebeurt telkens· door middel van een 
aanvraagformulier tot vertengin9, waarvan het model als bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. 

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-specialist in de dermatologie hIerboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat 

- De behandeling met de specialiteit op basis van etanercept 
doeltreffend is gebleken na 12 weken, en nadien na nieuwe 
perioden van maximum 24 weken behandeling, _door een 
vermindering van de PAS I-score met minstens sa % vergeleken 
met de aanvangswaarde; 

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, -het lichaamsgewicht van de rechthebbende en het 
aantal gewenste verpakkingen vermeldt 

- Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te 
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, 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 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende hel of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder Oe· van bijlage 111 van het huidig 
koninklijk besluIt, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is In 
functie van de aangeraden ·posologie , en waarvan de geldighEildsduur 
beperkt is -tol een maximale periode van 24 weken . 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bls van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de Inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan; voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding .krljgen, 
kunnen geregIstreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluaüe. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de MInister 
vastgelegd op voorstel van de CommIssie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit 

Daartoe verbindt de aris-specialist in de dermatOlogie hierboven 
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn 
rechthebbenden diede vergoeding verkregen· hebben, de gecodeerde 
gegevens betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende mee te delen aan het college van artsen. aangeduid door 
de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de 
modaliteiten bepaald door Minister, 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden Indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologie 

Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution at au devenlr du bénefjclaire concerné , suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Surbase du formulaire de première demande.dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la presente réglemenlatlon, signé et düment complêtè par Ie 
medecÎn specialiste en dermatologie vlsé au point c), Ie médecin-consell 
déllvre au béneficiaire la ou les altestations.dont le ·modèle est fixé sous ~e· 
de ['annexe lil du present arrête, dont Ie nombre de conditlonnements 
autorisés est limite en fonctJon de la posologie recommandée, et donl la 
durée de validité est limÎtée à une pÉlriode maximale de 12 semaines. 

e) Les autorisations de remboursem ent peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles periOdes de 24 semaines. -le nombre de conditionnemenls 
remboursablas tenantcompte d'une posologie de 0,8 mgfk.g par semaine 
(maximum de ~O mg par. injection) se ·fera sur base chaque fois d'un 
formulaire de de mande de prolongation dont Ie modèle figure àl'annexe B du 
prtî:sent paragraphe. 

Celte prolongation dolt être signéa et dûment completée par Ie medecin 
spécialiste an dermatologie vise cl-dessus, qul, ainsi, simultanément: 

1. ConfJrme que : 

- Ie traitement par la spécIalité à base .d'etanerce.pt s~est montré 
efficace après 12 semaines, et ensuita après chaque nouvelle 
période de maximum de 24 semaines de traitement, par une 
diminution du score PASI d'au moins de.!iO % par rapport à la 
valeur de depart; 

- Mel)tionne la date présumee de début de la prolongation de 
traltement, Ie po/ds corporel du bénericiaire et la posologie et Ie 
nombre de condltionnements souhaités: 

- S'engage à communiquer au collège de médecins, désigne par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données 
codées relatives à I'évolution et au devenir du bénéflciaire 
concerné, suivant les modalités decrites au point.g) ei-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à I'annexe B du présent paragraphe; dûment complété et slgné par Ie 
médocin spéclaliste en dermatologie, Ie. medecin-conseil déllvre au 
benericiaire la ou les attestations dontie modéle est fixé sous "e- de I'annexe 
111 du present arrêté, dont 10 nombre de condilionnements autorises _est limité 
en fonetion de la posologie recommandée, et dont la duree de validitê est 
limltée à une periode maximale de 24 samaines . 

g) Afin de .permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions déflnies à I'article 29bis et ·35bis de la loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscriptlon des 
spécialités' pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est acoorde 
pour aula nt que des donnees codees, relative! à I'évolution et au _devenlr des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissant être enregistrées et 
pulssent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la natura des 
donnees, à I'enregistrement, à la collecte et à I'evaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments :après avis de la rAutorité de protection des données 

A eet effet! Ie médeCÎn spécialiste en dermatologie-visé ei-dessus aux 
points cl et e) s'engage, pour ses biméficialras qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collège de médecins: désigné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments les données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du bénericiaire concerné, sulvant les 
modalites fjxées par Ie Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que sI Ie conditfonnement 
concemé a été present sur une ordonnance rédigée par un médecin 
specialiste en dermatologie 
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i) Oe gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van etanercept met i) ,Le remboursement sJmultané de Ja spécialité à base d'etanercept avec 
andere, biologische specialiteiten is nooit toegestaan d'autres spécialltés blologiques n'est jamais autorisé. 

Model A : Model van formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 
10390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van ernstige plaque 
psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 17 jaar oud. 

I. Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrllvingsnummer bil de V,I.!: 

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

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

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

11. Elementen te bevestigen door een arts·speclalist In de dermatologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de. geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en 
jonger dan 17 jaar oud is, aan ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 
10390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, en een significante 
aantasting van het gezicht, de genitaliên, de handen en/ol de voeten, ondanks een vroegere adequate behandeling die, tenzij 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie ol gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor alle volgende 
behandelingen omvatte: 

u Adequate topische behandeling gedurende minstens 3 maanden, 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met lotochemotherapie offototherapie met UVA en/ofUVB). van 
uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/weekofO,2 - 0,4 mg/kglWeek gedurende minstens 3 maanden, van 
uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

u Cyclosporine.in een minimale dosis van2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden, van uu/uu/u u u u tot u u/u u/u u u u 
(datum van laatste behandeling). 

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet: 

BSA > 10% ofPASI > 10. en een significante aantasting van het gezicht, de genitaliên de handen en/ol de voeten. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje 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 IV) . 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met 
............ . ...... (naam van de specialiteit ingeschreven in§ 10390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 

van 1 februari 2018) noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. 
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Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende een beginperiode van maximum 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuiuu/uuuuu 

u .. .... kg: het gewicht van deze rechthebbende 
uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 

u de maximale dosis van 0,8 mg/kg per week (maximum 50 mg per injectie) wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u maximaal 6 verpakkingen van .... ........ ..... ....... ...... .... . (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 10390000) 4 x 25 mg. 
of 
uu maximaal 3 verpakkingen van ................... .. ............... (naam van de specialiteit op basis van etanercepl 
ingeschreven in § 10390000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer). 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 12" week indien de rechthebbende geen vermindering van zijn PASI­
score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de behandeling, verbind ik mij ertoe 
de behandeling niet na de 12'· week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijktdat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen , de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 10390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111. Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld 

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

I I I I I I I I I I I I I I (voomaam) 

L1.J - I I I I I I -W-I I I I (RIZIV nOl 

W I W ti I I I I (datum) 

'--________ ---'1 (stempel) (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 vemoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 
- Met ....... ... ........... .. ..... ....... ...... ........ .. ..... .......... ... ........ (toegediende anti"tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende .. .... weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 
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V. Identificatie van de arts~specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

I I I I I I I I I 

" " I I I I I 

I I I I I I I I (naam) 

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

w- 111111-W-IIII(RIZIVnO) 

W f W f I I I I I (datum) 

'--________ --'1 (stempel) 

Model B : Model van fonnulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 10390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van 
ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 17 jaar oud. 

I. Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrlivlngsnummer bi! de V.I.) : 

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en 
jonger dan 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in§ 10390000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van 
ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 12 weken en nadien telkens na nieuwe periOden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 1039 
0000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 
weken. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uufuufuuuu 

u ..... kg: het gewicht van deze rechthebbende 
uufuufuuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 
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u de maximale dosis van O,8mglkg per week (maximum 50 mg per injectie) wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

uu maximaal 12 verpakkingen van ... ... .. ... ......... . .. . .. .. ... .... . (naam van de specialite~ op basis van etanercept 
ingeschreven in § 10390000) 4 x 25 mg. 
ol 
uu maximaal 6 verpakkingen van ... ... .. .. ... .. .. . .... ... ....... . ... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 10390000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbende met een lichaamsgewicht van 62,5 kg ol 
meer) 
ol 
uu maximaal 2 verpakkingen van ...... ... .... .. .. . .. . .. ..... .. ... ... (naam van de specialiteit op basis van etanercept 
ingeschreven in § 10390000) 12 x 50 mg (enkel geldig bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of 
meer). 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
het college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 10390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bijhet K.B. van 1 lebruari 2018. 

111. Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld 

,--I -,-I -'---.J--.L.-'-l.-'-LI J..I--,I-,-I LI J..I--,I-,---,-I -'---.J1--.L.-'-l.--lIL....l1 (naam) 

,-I -,-I --,---,--,---,---,--,-I -11-,-1 -,-I -11_1,--,-1 ..... 1-,--,-1 ..... 1-,1,-,-1 ..... 1-,--,1 (voornaam) 

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nO) 

W I W 11 I I I I (datum) 

L-. ________ ---li (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 10390000 
du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1e, lévrier 2018 pour Ie traitement du psoriasiS en plaques sévère chez des bénéfieiaires 
ägés de 6 ans ou plus et de moins de 17 ans 

I-Identification du bénéficiajre (nam, prénom. N°dJaffiliation à I'O.A') : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

Ii - Eléments à a!tester par un médecln spéclallste en dermatologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reeonnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis ehez des enfants et desadolescents, certifie que Ie bénéfieiaire mentionné ci-dessus est ägé de 6 ans 
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ou plus et de moins de 17 ans; est alteint de psoriasis en plaques sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au 
pOint a) du § 10390000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février2018: 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, et atteintesignificative du 
visage, des organes génitaux, des mains eVou des pieds, malgré un traitement préalable adéquatayant comporté, à moins d'une 
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-d, tous les traitements, suivants: 

u Un traitement topique adéquat pendant au moins 3 mois 

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demier traitement), 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demiertraitement), 

u De la ciclosporineà une dose minimum de 2,5 mgikg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

J'alteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux critèras suivants: 

BSA> 10% eVou PASI > 10, et a!teinte significative du visage, des organes génitaux, des mains eVou des pieds. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous : 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Una éventuelle TBC latente, faitl'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec 
. .... .. ...... ... ... . .. ............. " ................... ..... ... .......... ... . (nom de la spécialrté inscriteau § 10390000 du chapitre IV de 

la liste jointe à I'A. R. du 1 février 2018 ) pour une période initiale de 12 semaines maximum. 

Je sollicite donc pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour ass.urer Ie 
traitement pendant la période initiale de maximum 12 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du Iraitement : uu/uu/uuuu 

u ..... kg: Ie poids de ce bénéficiaire 
Ie uu/uu/uuuu (date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé) 

u la dose maximale de 0,8 mg/kg par semaine (maximum 50 mg par injection), qui porte Ie nombre de conditionnements 
nécessaires à : 

uu maximum 6 conditionnements autorisés de . .... . .... .... ...................... ........... (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 10390000) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 3 conditionnements autorisés de ... ... ... . . ..... ... ........ ............ ...... (nom de la spécialité à base 
d'étanercept inscrite au § 10390000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus) 

Du fait quel'autorisation de remboursement expirera au-delà de la semaine 12 si Ie bénéficiaire ne présente. pas un diminution de 
son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitemen!, je m'engage à ne pas continuer 
Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 12 si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ca bénéficiaire se trouve 
dans la situation a!testée. 
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Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 10390000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018). 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 

~-L~~-L~~-L-L~~-L~~-L~~I(nom) 

~-L-'--~-L~-,-I --,I-L-L~L-L-L~~-L-,--~I (prénom) 

LU - I I I I I I - W -I I I I (n° INAMI) 

W I W I1 I I I I (date) 

IV - (Le cas échéantl: Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné se trouve dans la 
situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positi!. 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

- Avec ...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant ..... semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré. 

V Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

~-L~~-L-L~L-L-L~~-L~~-L~~I(nom) 

LJ---'---'---'--LJ---'---'----'----'---Ll.---'---'----'---Ll.-L--,---"---LJI (prénom) 

LU - I I I I I I - W -I I I I (n° INAMI) 

W I W I1 I I I I (date) 

(signature du médecin) 
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ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande deprolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'etanercept inscrite au § 
10390000 du chapitre IV de la lisle jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018 pour Ie traitement du psoriasis en plaques sévère ehez des 
bénéficiaires àgés de 6 ans ou plus et de moins de 17 ans 

1- Identification du bénéficli!lr~ (nom, erénom, N'd'affiliation à I'O.A.): 

I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11 - Elements à attester ear un médecln seéeialiste en dennatologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine,spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis chez des enlants et des adolescents, eertilie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus agé de 6 ans ou 
plus et de moins de 17 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitemen! avec une spécialité inscrite au § 10390000 du ehapitre 
IV de la liste jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018 pendant au moins 12 semaines pour Ie traitement du psoriasis en plaques sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficaee, après 12 semaines, et ehaque lois après de nouvelles périodes de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitemen!. 

De ce lait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialilé inscrite au § 10390000 du 
chapilre IV de la liste joinle à I'AR. du 1'" lévrier2018 pourune nouvelle période de 24 semaines maximum. Je sollicite pour ce 
bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements donlle nombre nécessaire pourassurer Ie traitement pendant 24 semaines 
est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du prolongementdu trailemenl : uu/uu/uuuu 

u ... .. kg: Ie poids de ce bénélieiaire: 
Ie uLi/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé); 

u la dose maximale de 0,8 mglkg par semaine (maximum 50 mg par injection), qui porte Ie nombre de conditionnemenls 
nécessaires à : 

uu maximum 12 conditionnements autorisés de .. ...... .... .. . .. ............ . ....... .. ... ... .... . (nam de la spécialité à base 
d'élanercept inscrite au§ 10390000) de 4 x 25 mg. 
ou 
uu maximum 6 conditionnemenls autcrisés de ... .... ............... . .......... .... ........... (nam de la spécialité à base 
d'étanereept inscrite au § 10390000) de 4 x 50 mg (seulemenl valable ehez les bénéficiaires avee un poids corporel 
de 62,5 kg ou plus) 
ou 
uu maximum 2 conditionnements autorisés de ... ..... .......... ..... .......... ...... .......... .. (nam de la spécialité à base 
d'étanercept inscrile au § 10390000) de 12 x 50 mg (seulement valable chez les bénéficiaires avec un poids 
corporel de 62,5 kg ou plus) 

En outre, je m'engage à lenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissanl que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation a!lestée. 

Je m'engage également, lorsque ce béneficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de medeeins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicamenls, les données codes relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivanlles modalites fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 10390000 du 
chapitre IV de la liste jointe ál'AR. du 1" lévrier 2018). 

111 - Identilieationdu medeeln seéeiallste mentionné ei-dessus au eoint 11 
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I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I (prénom) 

LU - I I-W-I I (n° INAMI) 

WI Wil I (date) 

'--______ --' (cachet) (signature du médecin) 

bd) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

bd) Au § 10680000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf tamb 
I ex~ 
usine bulten 

bodrijf 
lex· 
uslno 

IMRALDI 40 mg (0,4 rol.) BIOGEN BELG1UM ATC: L04AB04 

8-248 4613-360 2 voorgevulde spuiten-0,4 ml 2 serlngues preremplies 0,4 mL 499,39 499,39 6,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solutIon Injectable, 100 mgfml 

4613-360 447,22 447,22 

8-248 4613-378 6 \loorgevulde spuitEm 0,4 mL 6 seringues préremplies O,4 -ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/m l solutien Injectable, 100 mg/mL 

4613-3 78 1341,64 1341,64 

8-248 * 7735-970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 serlngue preremplie 0,4 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solutlon injectable, 100 mg/mL 

B-248'· · 7735·970 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 ser(nguo préremptie 0,4mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solutlon Injectable, 100 mg/mL 

IMRALD:I 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

8-248 4613-386 2 voorgevulde pennen 0,4 hlL 2 stylo$ préremplis 0,4 mL solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 1 00 mg/mL InJectable, 100 mg/mL 

4613·386 447,22 447,22 

8-248 4613-394 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 slylos préremptis 0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable. 100 mg/mL 

4813·394 1341,64 1341,64 

8 -248· 7735-988 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238.2083 238,2083 
oplossing voor injectie. 100 mg/ml injectable, 100 mg/mL 

8-248 .. 7735·988 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0.4 mL solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mglmL injeetable, 100 mg/mL 

bel In § 10810000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

bel Au § 10810000, les modalités .de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 10810000 Paragraphe 10810000 
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a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt In 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasIs bij rechthebbenden vanaf 6 jaar en 
jonger dan 18 jaar, die aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1. Oe rechttlebbende is minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar en weegt 50 
kg of meer: 

2. Aanwezigheid van malige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik 
van do aanvraag tol vergoeding , gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surtace Area) > 10 %, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454102) 
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde besta~nde contra­
indicatie ervoor, alle volgende behandelingen omyatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA en/of UVB), 

- methotrexaat in een minimale dosis yan 15 mg/week 01'0,2 - 0,4 
mglkglweek gedurende minstens ,3 maanden, 

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende 
minstens 2 maanden; 

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux~test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologle de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in hel 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gohouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt cl hierna volgend. BIJ 'actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na atteslering van een adequate 
tuberculoslaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieye Manloux~tesl 
enlof suspectie ,van TB-sequellen op RX~thofax) kan de 
farmaceutische specialiteit op basis van secuklnumab slechts ,vergoed 
worden 4 weken na start van een profylactische TBC behandeling , 
geattesteerd door een arts·specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtigIng tol vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 16 weken, welke 4 verpakkingen van 2 
voorg8vulde spuiten van 150 mg omvat. Het aantal vergoedbare 
verpakkingen voor rechlhebbenden met een lichaamsgewicht van 50 kg of 
meer houdt rekening met een dosis van 150 mg toegediend op weak 0, 1,2, 
3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 150 mg. 

Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan -ingediend worden 
indien, bij de evaluatie, na 16 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, 
met andere woorden indien de vermindering van de PASI-score meer dan 
50% bedraagt, vergeleken. met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de 
machtiging _slechts loegekend indien de arts beschreven onder punt c) 
hierna volgend zich ertoe verbindt om de vergoede 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 moeUngevuld worden 
door een arts-speCialist in de dermatologie met ervaring op hel gebled_ van de 
systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten die 
zodoende tegelijkertijd : 

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

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 

a) la specialité pharmaceulÎque ä base de secukinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère chez des bénéflciaires ägés d'aumoins 6 ans et 
de moins de 18 ans, chez leque) toutes les conditions suivantes sont 
ramplies: 

1. Benéficiaire ágé d's u moins 6 ans et de moins de 18 ans et a un poids 
corporel de 50 kg ou plus; 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 
de la de mande de remboursement par une surface corparelle cutanée. 
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and 
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) '> 10-, malgré un 
traitemant préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance 
constatée ,et documentée ou ·d'une contra-indication existante 
documentee pour ceux-ci , lous les traitements -suivants: 

- pholothérapie adequate (un traite ment adequat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou UVB ), 

- méthotrexale à une dose minimalo de15 mg/somaine ou 0,2 - 0,4 
mgfkg/semaine pendant au moins 3 mois , 

- ciclosporine a_une dose minimalo de 2,5 mg/kg pendan-t au moins 2 
mois; 

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: slmulianément negatifs; 

-Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positlf: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de secukinurnab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit aUestée par tm 
médecln spécialiste en pneumologle sur Ie formulaire dedescription 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les 
modalllés visées au pointe) ei dessous. En cas de tuberculose active, 
ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'aUestation par un 
médecin spécialiste an pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux, positif eVou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), la specialité pharmaceutique à base de secukinumab ne 
peut être remboursé que Jorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réacUvation de la tuberculose-latente aUeslé par un médecin 
speCialiste en pneumologie a été instauré depuis au moilis 4 
semalnes. 

b) Une premlè're autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de trailemenlde 16 semaines maximum, laquello camprend 4 
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg. le nombre de 
conditionnements remboursablespour les bénéficiaires avec un poids 
corporel de SO 'kg ou plus tiendra compte d'une posologte de 150 mg 
administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, pUlS tous 
les mois en traitement d'entrellen de 150 mg. 

Une demanda de_renouvellemenl de remboursement pourra être 
introduite si, lors de I'evaluation après 16 semaines, Ie trailement s'avère 
efficace, c'est-à-dire quo Ja diminution du,scoredu PASI est supérieure à 
50% par rapport à la valeur de départ. A eet effet, I'autorisation ne seta 
accordée que si Ie médecin visé au point c) ei-dessous s'engage à ne pas 
continuer Ie traitement remboursé au-dalà de la samaine 16 si celui.ci ne 
s'avère pas efficace. 

c) le remboursement est ,conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A du plésenl'paragraphe. le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin specialiste en dermatologie, expérimenté dans Ie 
domaine des traitemenls ,s:ystémiques du psoriaSiS eh ez les enfants et les 
adolescents, qui ainsi, simultanément: 

LAUeste que toutes les conditions figurant au pOint a) ci-dessus sont 
remplies avant I'iniliation du traitement ; 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démofltrer que les critères 
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ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de b_etrokken rechthebbende vóór de 
instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na .de 
16de·week Indien deze niet effectief blijkt; 

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zIch In de verklaarde situatie bevond; 

6. Zich ertoe .... erbindt de gecodeerde gegevens-betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door-de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan hel 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 111 van het konInklijk 
besluit van 01.02.2018, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt 
is in functie van de aangeraden posologie, en waarvan de. geldigheidsduur 
beperkt [5 tot een maxImumperiode van 16 weken. 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 6 maanden, met een maximum van 3 verpakkingen 
van 2 voorgevulde pennen van 150 mg rekening houdend met een doserIng 
van 150 mg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 50 kg of meer, 
telkens do·or middel van een aanvraagformulier lot verlenging, waarvan net 
model als bijlage 8 bij deze paragraaf is opgenomen. 

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling mei de specialiteit op basis van 
secuklnumab doeltreffend is gebleken, na 16 weken en nadien na 
nieuwe periOde .... an maximum 6 maanden, door een vermindering van 
de PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de 
aanvangswaarde; 

2. Oe vooropgestelde begindatum .... an de verlenging van de 
behandel(ng , het lichaamsgewicht van de rechthebbende, 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 rechthebbende mee to 
delen aan nel college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten 
beschr~ven In punt g) hierna volgend. 

f)Op basIs van net formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in dedermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waaNsn het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van het konlnldijk 
besluit van 01 .02.2016. waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is 
in runcüe van de aangeraden posologie, en _waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode .... an 6 maanden. 

1') Voor rechthebbenden die, voor de inwerkingtreding van de terugbetaling, 
reeds gedurende een periode van minstens 16 weken met niet-vergoede 
verpakkingen van de specialiteit op basis .... an secukinumab behandeld 
werden voor matige tot ernstige plaque psoriasis (deelname aan de klinische 
studie A2310 met EudraCT 2014-005663-32 ofstudie A2311 met EudraCT 
2017-004515-39) , en die, .... óór het instellen van de behandeling , voldeden 
aan alle voorwaarden beschre .... en onder punt a) hierboven, kan een 
terugbetaling van de. verlenging van deze behandeling worden toegestaan 
volgens de modalilei~en beschreven onder punt e) voor zover de vroegere 

relat!fs à la sévénte du psoriasIs, ains) que les critères re[aUfs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez Ie benéficiaire 
concernë avant I'initiation du traitemenl; 

3. S'engage à ne pas continuer Ie traitementremboursé au-delà de la 
semaine 16si celui-ci ne s'avère pas efficace; 

4. Mentionne la date présumée de début de traltement..Ia posologie, Ie 
poids corporel du bénéficiaire et Ie nombre de condltionnements 
souhaités; 

5. S'engage à tenii' à la disposition du médecln-conseil les éléments de 
preuve établissant que Ie benéficiaire concerné· se trouvait dans la 
situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au cOllège de médocins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médi~aments, les donnees codees 
relatives-a I'evolution et au devenÎr du benéficiaire concerné, suivanUes 
modalités decrites au point g) ci-dessous . 

d) Sur base du formulaire de-première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la presente réglementation, signé et dOment complete par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point e), Ie médecin-conseil 
délivre au beneficiaire la ou les aUestations donl Ie modèle est fixe sous "e" 
de I'annexe 111 de I'arrête royal du 01.02.2016, dont Ie nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
recommandee, et dantla durée de validité est Ilmitée à une periode 
maximale de 16 semaines. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 6 mois, à concur~ence d'un maximum de 3 
conditionnements de 2 stylos pre-remplis de 150 mg tenant compie d'une 
poslogie de 150 mg chez des beneficiaires d'un poids corporel.de 50 kg ou 
plus, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongation donl 
Ie mode[e figure à l'annexeB du present. paragraphe. 

Cette prolongation doit être signée et dament complétée par Ie medecin 
spécialiste en dermatologie vise ci-dessus, qul , alnsi , simultanément : 

1. Contirme que Ie Iraitement par la spécialité à base de secukinumab 
s'est montre elficace, après 16 semaines et ensuile après chaque 
nouvelle _periode de maximum 6 mols, par une diminulion du score 
PASI d'au moins de 50 %-par rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne la date presumee de début de la prolongation de 
traitement, Ie poids corporel du bé"néficiaire, la pOsologie et Ie nombre 
de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au college de médeclns, designé par la 
Commisskm de Remboursement des Médicaments, les données 
codées relatives à I'évolution et au de .... enlr du beneficiaire concerné, 
suivanl les modalités decrites au point g) cl-dessous. 

f) SUt base duformulaire de demande de prolongatlon dont Ie modèle figure 
à I'annexe B du present paragraphe, dûment compléte et signe par Ie 
médecin specialiste en dermatologie, Ie médecln-consell délivre au 
bénéficiaire la ou [es attestations dont Ie modé[e est fixé sous "e" de I'annexe 
111 de I'arrête royal du 01 .02.2016, dont Ie nombre de conditionnements 
autorisés est limité en tondion de la posologie rocommandée, el donUa 
durée de vali.dite esllimi_lée à une periode maximale de 6 mois. 

f'} POUT les bénêHciaires qui, avant l'entree en vigueur du remboursement, 
ont déjà ete traites auparavant pendant au moins 1Ei semaines avec des 
conditionnements non remboursés de la spécialité à base de secukinumab 
pour un psoriasis en plaque modére à severe (participation à I'étude clinique 
A2310 avec EudraCT 2014-005663-32 ou à I'étude clinique A2311 a .... ec 
EudraCT 2017-004515-39), repondant, avant I']nltiatlon de ce ·traitement à 
toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus, .la remboursement de [a 
prolongation de ce traitement peut être accordê suivant les modalites 
prévues au point e) pour autant que Ie traitemant ant6rieur. non remboursé se 
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niet·vergoede behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 'weken, door een 
ve rmindering van de PASI·score met minstens 50 % vergeleken met de 
aanvangswaarde 

In dat ge,-,:al maakt de behandelend arts·speclalist in de ,dermatologie voor 
deze aanvraag tot terugbetaling aan de adviserend arts een specifiek 
aanvraagformulier voor terugbetaling over, na een vroegere, niet· 
vergoede behandeling , waarvan , het model als bijlage C bij deze 
paragraaf Is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en 
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de 
verschillende elementen betreffende de vroegereniet·vergoede 
behandeling melde specialiteit op basis van secukinumab beschrijft 

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een perlClde van 6 
maanden met een maximum van 3 verpakkingen van 2 pennen van 150 
mg rekening houdend met een dosering van 150 mg. Deze procedure die 
het mogelijk maakt een terugbetaling te beginnen na een eerdere,niet· 
vergoede behandeling, mag slechts gedurende een overgangsperiode 
van 27 maanden worden toegepast, vanaf de inwerkingtreding van deze 
paragraaf. 

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

Daartoe verbindt de arts-specialist In de dermatologie hiorboven 
beschreven onder de punten c), e) en 1') zich ertoe, voor de 
rechthebbenden die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde 
gegevens betreffende de evolutie en de prognose·van de betrokken 
rechthebbende mee te delen aan het college van ·artsen, aangeduid dQo r 
de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de 
modaliteiten bepaald door Minister. 

h) Oe vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorges~hreven op een voorschrift opgesteld door een arts· 
specialist in de dermatologie 

I) Oe gelijktijdige toediening van de specialiteit met als werkzaam 
beslandddeel secukinumab met de specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel etanercept, adalimumab, ustekinUmab, ixekizumab, is nooit 
toegestaan. 

bI) In § 10960000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10960000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is , bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis mei 
tegelijk: 

i) Voorafgaand gebruik van de farmaceuti sche specialiteit op basis van 
secukinumab als behandeling voor actieve psoriatische artritis vergoed 
aan de dosering van 150 mg op basis van de voorwaarden a) 1 en e} 1 
a) zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV gedurende 
minstens 36 weken ; 

ii) Na een betiandelingsduur van minstens 36 weken met de 
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab aan een 
dosering van 150 mg wordt een partiële respons vastgesteld. Deze 

soit montré efficace , .après 16 semalnes,. par une diminution du score PASI 
d 'au moins 50 % pa.r rapport à la valeur du départ. 

Dans de 'cas, pour cette demande de remboursement, [e médecin 
specialiste en dermatologie traitant fait parvonlr au médecin-conseil un 
formulaire spécifi"que de demande de-remboursement après Un tra itement 
anterieur non remboursé, do nt Ie modèlefigure à I'annexe C du présent 
paragraphe. JI doit dûment compléter et signer ce formulaire et y jolndre 
un rapport circonstancié décrivant les différenls éléments relatifs au 
traitement antérieur non remboursè avec la spécialité à base de 
secukinumab. 

Dans de cas, une autorisation est délivrée pour une pérlode de 6. mois 
avec d'un maximum de 3 conditionnements de 2 stylos preremplis de 150 
mg tenant compte d'une pOSOlogie de ·150 mg. Cette procédure 
permettan! de débuter un remboufsementaprès un !raitomen! antérieur 
non remboursé ne pourra être appliquée qua pendant uno periode 
transitoire de 27 mois à partir de I'entrée en vigueur du present 
paragraphe. 

g) Afin de permettreà la Commission de Remboursement dos Médicaments 
d'axécuter [fiS mIssions définies à I'article 29bis at 35bis.de [a Loi, 
notamment en ce qui concerne uno modification ultérieure de !'inscription des 
spécialites pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialJté estaccordé 
pour autant que des données codé'es, relatives à I'évolution 'et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissenHairc I'obje! d'une évaluation. les modalités relatives à la nature des 
données, ä I'enregistrement, à la collecte et à révaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur la proposition de Ja Comr'nissicin de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité deprotecllon des données. 

A ceteffet, Ie médecin spécialiste en dermatologie visé cl·dessus aux 
p,oints c), e) et 1') s'engage, pour les bénéficla,lres qui au'ront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collége de médecins , désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées 
relatives è I'évolution et au devenlr du bénéflclaire.concarné, suivant les 
modalités fixées par Ie Ministre. 

h) le remboursem·ent ne peut ëtre accordé que si Ie conditionnement 
concerné a éte prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie 

i) la remboursement simultané de la spécialité ayant comme principe actif 
secukinumab avec la spécialité ayant comme principe acUf etanercept, 
adalimumab, ustekinumab, ixekizumab, n'est jam ais autorisé. 

bI) Au § 10960000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10960000 

a) La spécialité ph8rmaceutique à base de sécukinumab fa!t l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour Ie traitement d'une arthrite 
psoriasique insuffi.samment conlrölée, chez des bénéficialres ägés d's u 
molns 18ans, chez lesqu~Js une des deux conditions suivantes sont 
remplies: 

i , Béneficiaires avec arthrite psoriasique éroslva de type polv-articulaire 
avec simultanément: 

i) L'utiIJsaUon antérleure de la spécialité pharmaceutlque à base de 
sécukinumab dans Ie traitement de I'arthrite psoriasique active 
remboursé à une dose de 150 mg sur base des conditions a) 1 at e) 1 
a) stipulées dans 10 §8540200 du chapitre IV pendant au moins ,36 
semaines; 

ii) Une réponse panielle est observée après une durée de lIaitement 
de min imum 36 semaines avec la spécialité pharmaceutique à base· de 
sécukinumab à une dose de 150 mg. Cene, reponse partielle est 
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partiële respons is gedefinieerd als een vermindering tussen 20% eon 
50% van het aantal door actieve artritis _aangetaste gewrichten en door 
een daling lussen 20% en 50% van de HAO-index (Heallh Assessmenl 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van de behande[lng met de 
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan 
de dosering 150 mg. 

2. Rechthebbenden met ottgoarticulaire erosieve psorlatlsche artritis of 
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk: 

i) Voorafgaand gebruik van de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab als behandeling voor actieve psoriatische artritis _vergoed 
aan de dosering van 150 mg op basis van de voorwaarden a)-2 en e) 1 
b} zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV gedurende 
minstens 36 weken; 

ii) Na een behandelIngsduur van minstens 36 wek.en wordt een partiële 
respons vastgesteld. Deze partiêle respons is gedefinieerd als een 
gelijk.tijdige verbetering tussen 2 en 5 punten op de NRS-evaluatie 
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door da rechthebbende 
en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met 
de klinische_toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt reken ing met een dosis van 
300 mg, maandelijks toegediend . Het vaststellen van de nodige verpakkingen 
b.ij de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

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

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn v66r de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrIjving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage 
9-1 en B-2van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang van 
de behandeling , door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

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

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dal de betrokken 
rechthebbende zich in de· verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de· adviserend-arts te houden; 

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangedUid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen.-volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist inde reumatologie, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het.model is vastgesteld onder ~e· van bijlage 111 van dil besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkIngen beperkUs afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale 
periOde van 16 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 1 
voorgavulde pen van-300 mg. 

e) Oe toelating tot vergoeding mag na anoopverlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging,waarvan het model als bijlage C van deze 

définie par une diminulion enlle 20 % et 50%_ du nambre d'articulations 
atteintes d'une arthrite actlve et d'una diminution entre 20 % at 50% de 
I'index au HAQ (Heallh .Assessment Questionnaire), par rapport à la 
situation clin ique du bénéficiaire avant I'initiation du traîtement avec la 
spécialité pharmaceutique ei base de sécukinumab admlnlstrê à une 
dose de 150 mg. 

2. Bénéficiaires avec arthrite psorlaslqueérosive ouavec pincement 
articulalre de type oligo-articulalre avec simultanément: 

1) L'utilisation antérieure de Ja spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab dans Ie lIaltement de I'arthrite psoriasique activa 
remboursé à une dose de 150 mg sur base des conditions a) 2 el e) 1 
b) stipulées dans Ie §8540200 du chapitre IV pendant au moins 36 
semaines; 

Ii) Une réponse partielIe· est observée après une durée de traitement 
de minimum 36 semaines . Cette." réponse partielle est définle ála fois 
par une amélioration entre 2 et 5 pointssur I'évaluation NRS 
(Numerical Rating Scala). rempIl séparément par Ie bënéficJalre et Ie 
medecin pour l'articulation majeure la plus aUeinte, par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec-Ia 
spécialité phannaceutique à base de sécukinumab admlnlstré à une 
dosa de 150 mg. 

b) l e nombTe de conditionnements femboursables tiend ra compie d'une 
posologie de 300 mg, administré lous Jes mois. Les conditionnemcnts 
nécassatres pour la prolongation du traitement doiventëtre détermlné.s au 
moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit être. Ie moins chère 
pour Ie béneficiaire ou pour I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnïtés. 

c) La remboursement est conditlonné par la foumiture préalabJe au médecin­
conseil d'un formulaire _de demande, dont Ie modète est repris à I'annexe A, 
du présent paragraphe. le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin specialiste_ en 1humatologie. qui, ainsi, simultanement : 

1. AUesle que toutes les conditions figurant au point a-i) ou a-2) ei­
dessus.sont remplies avant I'initiation du Iraitement ; 

2. AUeste qu'il tient à la disposition .du medecin-consell un formulaire de 
description clinique dont Ie modale figure à I'annexe 8-1 et 8·2 ·de la 
presente réglementation, don I toutes·les rubriques ont !!itê entiêrement 
complétées et signees avant I'lnitlation du traitement, par lui-möme, 
médecin spécialiste en rflumalologie; 

3. Mentionne la date prêsumée de début de traitement. Ia posologie et Ie 
nombre de conditionilements souhaltés; 

4. S'engage à tenir à la dispositIon du medecin-consell les éléments de 
preuve établissant que Ie benéficiaire concernése trouvait dans la 
sltuation attestée; 

5. S'engage à communiquer au collège de medecins, dësl gné par la 
CommissIon de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives ä I'évolution et au devenir du benéficiaire concerné, sulvant les 
modalités décrites au point g) cl-dessous. 

d) Sur base du formulaire de premIère demande_ dont Ie modèle flgure à 
l'annexe A de la présenterêglementatlon, signé etdûment complete par Ie 
médecln specialiste en rhumatologie, Ie medecln-conseil déllvre au 
bénéficialre la ou les attestations dont Ie modele est fixé sous ~e· de I'annexe 
111 du prêsent arrêtë,dont Ie nombre de conditionnements autorlsês est limité 
eri fonctlon de la posologie recommandée, et dont la durée de valldi té est 
limltée à une periode maximale de 16 semaines avec un maximum d·e 4 
conditionnemenls de 1 stylo prérempli de 300 mg . 

e) l es autorisations de remboursement peuvent être prolongées a lerme 
pour de nouvelles periodes de 12 mols maximum avec un maximum de 4 
condltlonnements de 3 stylos préremplJs de 300 mg oU de 12 
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg, sUr base chaque. fois d'un 
formulaIre de demande de prolongat10n dont Ie modèle figure ei I'annexe C de 
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reglementering Is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist" In de reumatologie hierboven 
beschreven, die zo ·tegelijkertijd : 

1. 

a) voor polyarticulaire psoriaUsche artritis: 

Bevestigt. dat de behandeling mei deze specialiteit aan een dosis 
van 300 mg doeltreffend was; door een vermindering met minstens 
50 % van hel aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en 
door een daling met minstens 50% van de HAQ-index (Health 
Assessment Questionnaire), vergeleken mei de klinische toestand 
van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling met de 
fa rmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend 
aan de dosering 150 mQ. 

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit aan een dosis 
van 300 mg doeltreffend was, door een gelijktijdige verbetering met 
minstens 5 punten op de NRS-evaluatie (Numeri cal Rating Scale), 
afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het 
meest aangetaste grotere· gewricht, verg eleken met de klinische 
toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op. basis van 
secukinuma-b toegediend aan de-dosering 150 mg. 

2. Oe vooropgestelde begindatum van de verfenging van de behandeling. 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermel dt; 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende , mee t'e delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmidde len, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlengin g, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglem~ntering is opgenomen, en dat voll édig' 
Ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist'ln de reumatologi e, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het orde attesten afleveren 
waarvan het model is-vastgesteld onder · e- van bijlage 111 van dit besluit 
waarin -het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 3 voorg evulde pennen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te_staan de 
taken te vervullen zoals-beschreven onder art 29bis en 35bis van de Wet 
van 14-juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens In verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding kriJgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie erv_an worden door de Minister 
vastgelegd op voorslel van _de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologIe, hierboven 
beschreven onder punt c) en el zIch ertoe, voor de rechthebbende'n die 
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolulie en de prognose van de betrok.ken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie­
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, vol gens de modaliteiten bepaald door 
de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegeken d worden indien de betrokken 
verpak.king werd voorgeschreven op een voorschrift epgesteld door een arts­
specialisUn de reumatologie 

i) De -gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van infliximab, etanercept, adalimumab,.golimumab, certolizumab 
pegol, ustekinumab, apremilast of ixekizumab is noelt toegestaan. 

la présenie 'réglementation, signé ' et dûment complété par Ie médecin 
speciali ste en rhumatologie visé ci-dessus, qul , ainsi, simultanemerit: 

1. 

a) pour I'arthrite psoriaslque de _type poly-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec ceUe specialité à une dose de 300 
mg s'est montré efficace par une diminutien d'au moins 50 % du 
nembre d'articulations atteintes d'une arthrlte active el une 
diminution d'au moins 50 % de ['index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). par rapport ä la situation clinique du bénéficiaire 
avant !'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique -à 
base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

b) pour I'arthrite psorieslque de type oJigo-artlculaire: 

Conflrme que ce tra itement avec eeUe spécialité à une dose de 300 
mg s'est monlré efficace, à la fois par une amélioralion de minimum 
5 points sur ['évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempIJ 
séparément par Ie bénéficiaire et Ie médecin pour I'articulation 
majeure la plus atteinte, par rapport à la situation clinique du 
béneficiaire avant l' lnitlation du traitement avec la spéciali té 
pharmaceutique à base de secukinumab administre à une dose de 
150 mg. 

2. Mentlonne la_date-présumée de début de la prolongation de traitement. 
la pOSOlogie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer 'su collége de médedns, designé par la 
Commis sion de Remboursement des Médicameh ts , les données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du beneficiaire ccncerné , suivant les 
modalllés décrites au poin. g) ci-dessous. 

f)Sur base du formulaire de demande de prolonga tIon dont [e modèle figure 
à I'annexe C de la presente régl ementation, slgné et dûment compl été par Ie 
médecin spe:'ciallste en rhum atolog ie, [e médecin-censeil délivre au 
béneficialre la ou les attestatlons donl Ie modèle est fixé sous -e" de I'annexe 
111 du présent arrêté; dont Ie nombre de conditionnements aulorises est limite 
en-fonclion de la posologie recommandée, el don~ la duree de validité est 
l imitée à une période maximale de 12 mois avec un maximum de 4 
conditionnements de 3 stylos"prëremplis de 300 mg ou de 12 
conditionnem ents de 1 stylo pré,rempli de 300 mg. 

g) Afin de permettre à la CommIssion de Remboursement des Medicaments 
d'exécuter les missions-_dérinles à I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modificalien ultérieure de 
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, [e remboursement de la 
spécialité est accorde pour autant. que des données codées, relatives à 
I'évolution et au devenir des bénéficiaires rece.iant ce remboursement, 
puissent ' tre enregi strées et pulssent faire I'objet d'une evaluation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à I'enregistremenl, à la collecte 
et. à I'évaluation sont fixées par lel la Ministre sur la proposltion de la 
Commis sion de Remboursement des Médicaments après avis de I'Autorilé de 
protection des données 

A eet effet, Ie médecin spéclaliste en rhumatologi e. visé ci-de ssu$ au point 
c) et e) 5'engage, pOUf'res bénéficiaires qu l auro"t reçu Ie 
remboursement, à communiquar au collège de medeCins, -désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à " evolution et au devenir du benéficiaire eoncerné, sulvant les 
modalités fixées par lella Minlstre. 

hl Le remboursementne peut être accordé q!,Je si le'conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédig ée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie 

i) Le remboursement simultané de la specialité avec une des spécialités à 
base de InfHxlmab, etanercept, ada limumab, goUmumab, certcilizumab peg ol , 
ustekinumab, apremilast ou Ixekizumab n'est jam als autorisé. 
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bg) In § 10970000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

BenamIng I Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

bg) Au § 10970000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf renib 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

MAYZENT 1 mg NQVARTIS PHARMA Ai C: L04AA42 

8-227 4506-754 28 filmomhulde tabletten, 1 mg 28 eomprimês pelliculés, 1-mg T 1508,41 1508 •• 1 8,00 12,10 

4506-754 1389,00 1369,00 

8-227 * 7735-806 1 filmomhulde_tablet, 1 mg 1 comprimé pelliculê, 1 mg T 52,0804 52 ,0804 

8-227 u 7735-806 1 filmomhulde tablet, 1 mg 1 comprimé pelliculê, 1 mg T 51,8264 51,8264 

8-227 .. u 7735-806 1 film omhulde tablet, 1 mg 1 comprimé pelJiculé, 1 mg T 53,7015 53,7015 0,2857 0,4321 

bh) In § 11 160000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11160000 

al De farm aceutische specialiteit op basis van buprenorfine, ingeschreven In 
huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt 
wordt voor de behandeling van een verslaving aan opioIden, binnen het 
kader van een medische, soda Ie en psychologische behandeling bij een 
rechthebbende vanaf 16 Jaar 

De rechthebbende werd eerder al behandeld met sublinguale buprenofine 
volgens de instructies die zijn opgenomen in de productkenmerken van 
deze specialiteit. 

b) De vergoeding van de specialiteit moet worden aangevraagd door een arts 
die erkend is overeenkomstig het Koninklijk Besluit van 6 oktober 2006 voor 
de behandeling van rechthebbenden met een opiaatverslaving door middel 
van vervangin'gsmiddeh!in. 

c) Do'vergoedbare P9sologieis deze zoals individueel door de arts is 
vastgesteld en kan in ,de loop van de behandeling worden aangepast in 
functie, van de IndivIduele behoefte van ,de rechthebbende. 

d) Op basis van een aanvraagfo rmulier, waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A van de 'huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door 
een arts die erkend is overeenkomstig het KB van 6 oktober 2006 voor de 
behandeling van rechthebbenden met een opiaatverslaving door middel van 
vervangingsmiddelen, levert,de adviserend-arts aan de rechthebbende de 
machtiging af waarvan het model is vastgesteld onder "b" van bijlage 111 van 
dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 6 
maanden. 

Aldus verklaart deze arts zich ertoe te verbindten de bewijsstukken op 
verzoek aan de adviserend-arts toe te zenden die op objectieve wijze de 
werkzaamheid van de behandeling aantonen. Dit bestaat uit enerzijds een 
klinisch relevante respons en anderzijds uit minimaal dne kwart van de 
urinestal en negatief voor opioTden. 

e) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van maxim um 12 maanden telkens op basis van een aanvraagformulfer, 
waarvan het model Is hernomen in bijlage A van deze paragraaf en y.taarop 
de voornoemde arts' : 

bh) Au § 11160000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11160000 

a) La spécialité pharmaceutiqueà base de buprénorphlne inscrite dans Ie 
présent parag rap he fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
pour Ie traitement de la dépendance aux opioïdes , dans Ie cadre d 'une -prise 
en charge médicale , sociale et psychoiogique chez un bênêfiCÎaire à partir de 
16 ans. 

Le bénéliciaire a était préalablement traité par buprénofine sublînguale 
selon les instructions reprises dans les caractéristiques du produit de 
ceUe spécialité. 

b) La de mande _de remboursement doit êlre faite par un médecin agréé selon 
, 'AR du 6 oclobre 2006 sUfle traite ment des bénéficiaires dëpendants 
d 'opioïdes par des produits substitutifs . 

c) La posologie remboursableest celle déterm'iné'e indivlduellement par Ie 
m,édecin et pouvant êlre ajuslée en cours de ttaitement en tonetion des 
besoins individuels du béneficiaire. 

d) SUT la base d'un formulaire de demande donl Ie modèle figure à I'annexe A 
du prêsent paragraphe, dûment rempli et signé par un médocln agréé 
conformément à I'arrêté royal du 6 odobre 2006 pour Ie traite ment des 
bénéficiaires dépendants d'opioïdes par des praduits substitutifs, Ie médecin­
conseil délivre au beméficiaire I'autorisation dont·le modèle est établ i au « b » 
de "annexe 111 du présent arrêté -et dont la valldité est IImltée à 6 mois 
maximum. 

Ainsi ce mèdecin déclare s'engager a envoyer, à la demande du médecin 
conseil, les êlemenls de preuve qui objectivent I'efficacile du Iraitement. 
li s sont composés d 'une part d 'une réponse clinlque pertinente et d 'autre 
part d 'un résultat négatif pour opioides dans au molns trois quarts des 
échantillons urinaires. 

e) L' autorisation de remboursement peuvent être prolongees pour de 
nouv.elles pêriodes de maximum 12 mois, à cheque fols sur la base d'un 
formulaire de demande dont Ie modèle est ~eproduit à I'annexe A du présent 
paragraphe et SUf lequelledit médecin : 
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~bevestigt dat vóór de aanvang van de behandeling aan alle voorwaard en 
van punt a) Is voldaan; 

~ bevestigt dat de behandeling doeltreff.end is gebleken; 

~ zich ertoe verbindt de bewijsstukken op verzoek. aan de adviserend~arts 
te zenden ; 

~ zich ertoe verbindt de vergoede behandeling stop te zetten wanneer 
geen klinisch voordeel is aangetoond, zoals gecertificeerd doofde 
behandelende arts. 

~ confirme que teus les critères repris sous Ie point a) sont remplis ,avant 
I'initiatien du traitement; 

- confirm e que Ie traitement s'est avéré efficace ; 

- s'engage à envoyer au médecin conseilles éléments de preuve, à sa 
demande 

- s'engagCt à arrêter Ie traitement remboursó IOfsque Ie médj!!cin traitant 
ne conslate aucune amélJoratlon clinique . 

Bijlage A : Model van aanvraagformulier 
Formulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van buprenorfine (§ 11160000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij he! K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.I.} : 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts erkend overeenkomstig het Koninklijk Besluit van 6 oktober 2006 voor de 
behandeling van rechthebbenden met een opiaatverslavlng door middel van vervangingsmiddelen 

Ik, ondergetekende, arts met een erkenning volgens het KB van 6 oktober 2006 voor de behandeling van een opiaatverslaving 
door middel van vervangmiddelen, verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 16 
jaar of ouder is en voldoet aan de voorwaarden gesteld in punt a) van § 11160000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB. van 1 februari 2018. 

Ik bevestig dat de rechthebbende al eerder werd behandeld met sublinguale buprenofine volgens de instructies die zijn 
opgenomen in de productkenmerken. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit op basis van buprenorfine 
noodzakelijk is. 

Bovendien. verbind ik mij !'rtoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Het betreft een: 

u Eerste machtigingsperiode; 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding aan van de farmaceutische specialiteit op basis van buprenorfine Voor een 
behandelingsduur van maximaal 6 maanden. 

u Een periode tot verlenging van de machtiging. 

Ik verklaar dat het voortzetten van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van buprenorfine bij de 
hierboven vermelde rechthebbende een medische noodzaak is en vraag aldus voor deze rechthebbende de vergoeding aan 
voor een nieuwe behandelingsduur van maximaal 12 maanden. 

lil - Identificatie van de behandelende arts: 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 
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L1J" I I I I I I -W -I I I I (n° RIZIV) 

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

'----_____ ----'1 ('~"'( 
Annexe A : Modèle de formulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de buprénorphine (§ 11160000 de chapitre IV de la liste de 
la liste jointe à I'AR. du 1 er février 2018) 

I ~ Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation àl'organismeassureur) : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Elements à confirmer par Ie médecin agréé selon I'AR du 6 octobre 2006 sur Ie traitement des bénéficiaires 
dépendants d'opioTdes par des produits substitutifs 

Je, soussigné, médecin agréé selon I'AR du 6 octobre 2006 sur Ie traitement des bénéficiaires dépendants d'opioïdes par des 
produits substitutifs responsabie du traitement, certifie que Ie bénéficiaire ci-dessous a 16 ans ou plus et que ce bénéficiaire 
remplit toutes les conditions figurant au point a) du § 11160000 du chapitre IV de liste jointe à I'AR. du 1 lévrier 2018. 

J'atteste que Ie bénéficiaire a été préalablement traité avec de la buprénorphine sublinguale selon les instructions contenues dans 
les caractéristiques du produit. 

Sur base de ceci, j'atteste que Ie remboursement de cette spécialité à base de buprénorphine est nécessaire pour Ie bénéficiaire. 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve que Ie benéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

11 s'agit d'un : 

u une première demande d'autorisation; 

Je demande Ie remboursement pour Ie bénéficiaire de la spécialité phanmaceutique à base de buprénorphine pour une durée 
maximale de 6 maÎs 

u une période de prolongation du remboursement. 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus nécessite la continuation du traitement avec la spécialité phanmaceutique 
à base de buprénorphine etje demande donc Ie remboursement pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 

111 - Identification du médecin traitant : 

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

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

L1J - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 
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w W I LI .L....L....L....JI (date) 

(cachet) (signature du médecin ) 

bi) In § 11160000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bi) Au § 11160000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I DénomÎnalion (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilio nnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix !egem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

BUVIOAl128 mg CAMURUS BV ATC: N07eeDl 

8-148 4102-844 1 voorgevulde spuit 0,36 ml 1 seringue préremplie 0 ,36 ml , 364,49 364,49 8 ,00 12:10 
concentraat vaar suspensie voor suspension à dlluer pour injection, 
injectie, 128 mg 128 mg 

4102-844 324,00 324,00 

BUVJDAL 16 mg CAMURUS BV ATC : Na7eeD1 

8-148 41 02-828 1 voorgevulde spuit 0,32 ml 1 seringue préremplie 0,32 ml , 92,58 92,58 8,00 12,10 
concentraat voor suspensie '0'001 suspensien à diluer pour injection, 
injectie , l S-mg 16 mg 

4102·828 75,80 75,60 

BUVIDAL 24 mg CAMURUS BV ATC : N07BC01 

B-148 4102-8 36 1 voorgevulde spuit 0,4 8, ml tseringue préremplle 0,48 ml , 92,58 92,58 8,00 12,10 
concentraat veer suspensie voor suspensien à dilucr pour injection, 
injectie, 24 mg 24 mg 

4102·836 75,60 75,60 

BUVIDAL 32 mg CAMURUS BV ATC: N07BC01 

B-148 4102-851 1 voorgevulde spuit 0,64 ml 1 -seringue préremplie 0.64 ml , 92,58 92,58 8,00 12,10_ 
concentraat voo_or suspensie voor suspension à diluer pour Injection, 
Injectie. 64 mg 64 mg 

4102-851 75,60 75,60 

BUVlDAL 64 mg CAMURUS BV ATC: N07BC01 

8-148 4102-869 1 voorgevulde spuit 0,18 ml 1 seringue préremplle 0,18 ml , 364,49 364,4 9 8,00 12,1 0 
concentraat voer suspensie voor suspensien à dilue( pour injection, 
Injectie, 64 mg 64 mg 

4102-869 324,00 324,00 

BUVIOAl 8 m-g CAMURUS BV ATC : N07BC01 

9 -148 4102-810 1 voorgevulde spuit 0, 16 ml 1 seringue préremplie 0, 16 ml , 92,58 92,58 8,00 12,10 
concentraat voor suspensie, voor suspension à diluer pour injectien, 
injectie, 8 mg 8 mg 

4102-810 75,60 75,60 

BUVIDAL 96 mg CAMURUS BV ATC: N07BeD1 

8-148 4102-877 1 voorgevulde spuit 0,27 ml 1 seringue preremplie 0,27 ml , 364,49 364,49 8,00 12,10 
concentraat voor suspensie voor suspension à diluer pour injection, 
injectie. 96 mg 96 mg 

4102-877 324,00 324, 00 
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bil Er wordt een § 11670000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11670000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van odevixibat wordt vergoed 
indien ze wordt toegediend voor de behandeling van rechthebbenden van 6 
maanden of ouder die lijden aan progressieve familiaire intrahepatische 
cholestase (PFIC) en geen levertransplantatie hebben· ondergaan. 

b) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts gespecialiseerd in de pediatrische 
hepatologie verbonden aan een universitair centrum met erkende expertis'e In 
level4lekten bij kinderen (Orphanet Belgium, ERN RARE-Liver'Belglum) . 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dosering volgens de bepalingen in de samenvatting _van de kenmerken van 
het product (SKP). 

d) De behandeling moet worden toegediend en indien nodig, stopgezet zoals 
aangegeven in de samenvatting van de productkenmerken (SKP) van deze 
specialiteit. 

e) De behandelende arts verbindt zich ertoe na 3 maanden een eerste 
klinische evaluatie uit te vÇleren met het oog op een aanpassing van de 
dosis. Daarna moet de klinische beoordeling van de toestand van de 
rechthebbende om de 6 maanden worden uitgevoerd. 

f} De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend .door de. via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde.voorschrlJvende arts-specialist vermeld onder punt b), die 
daardoor verklaart: 

- dat aan alle voorwaarden vermeld in punt a:) is vOldaan; 

- zich ertoe te verbinden de in de punten b); cl, d) en g) om schrevon 
voorwaarden in acht Ie nemen; 

- zich ertoe te verbinden een med_isch v_erslag met een chronologische 
beschrijving van de aandoening ter beschikking van de adviserend arts te 
houden; 

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstUkken die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geallesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend arts ; 

- zich ertoe te verbinden mee te werken aan de reg istratie en verzameling 
van gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van deze begunstigde 
die met de op odovlx[bal gebaseerde farmaceutische specialiteit is 
behandeld, wann eer een dergelijk register bestaat. 

g) De vergoeding van de specialiteit op basis vanodevixibat stopt. IndIen er 
geen afdoende respons is, gedefinieerd als een verbetering in ten minste .2 
van de 3. PFIC-elndpunten: 

- Daling van de serum galzuurspiegels 

- Verbetering van de pruritus respons 

- Verbetering van de biochemischeleverfunctieparameters 

h) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de -specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

bk) In § 11670000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Oénomination (Aanvrager/Demandeur) 

bil 11 est inséré un § 11670000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11670000 

a) La specialité pharmaceutique à base d'odevixibat fait I'objet d'un 
remboursement si el Ie est administrée pour [e traltement de bénéficiaires 
ágés de 6 mois ou plusquisöuffrent de cholestase intrahépatique familiale 
progresslve (PFIC) et qui n'ont pas subi une .transplantation hepatique. 

b) Le remboursement n'estaccordé que 5.1 la spéc[allté concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste en hépatologie pédlatrique attaché à un 
centre universitaire d'expertise reconnu en maladies du .fole ·de I'enfant 
(OrphanetOrphanet Belgium, ERN RARE-liver Bclglum). 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compie d'un dosage 
maximal coriformemenl al/X dispositions figurant dans Ie résumê des 
caractéristiques du produ it (RCP). 

d) Le traliement dolt être admlnistre et eventuellement interrompu selon les 
modalités précisées dans Ie résumé des caraclérlstiquas du produil (Rep) de 
la ceHe spécialité. 

e) Le médecin-conseil s'engage à effectuer une première évaluation clinique 
apres 3 mois pour I'ajustement de la dose. Ensuite, ['évaluation clinique de 
I'élat du bénéficiaire doit être effectuée lous les 6 mois. 

f) Le remboursement est accordé pour des pérlode·s renouvelables de 
maximum 6 mois surbase chaque fois d'une demande·de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spéctallsta ptesctlpteur, identifié et 
authentifié par la plateformeeHealth, décrit·au point b), qui ainsi aUeste: 

- que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ; 

- de s'engager à respecter les conditions telies que déflnles aux points b), 
cl, d) et g); 

- de s'en gag er à tenir à la disposition du médecln conseil un rapport 
medical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection ; 

- de s'engager à tenir à la _disposition du médecln·conseilles éléments de 
preuve êtablissant que Ie bénéficiaire concern' se !rouve dans la 
situation attestée ; 

- de s'engager à coliaborer à I'enreg islrement et à la collecte de _données 
codées relatives à ]'évol ution de ce bénéficiaire tTailé par la spécialité 
pharmaceulique à base d'odevixibat, Ie jour oû un tel registre existera. 

g) le remboursement de la spécialité pharmaccutlque à base d'odevixibat 
sera arrêté en cas d'absence de réponse adéquate déflnle par une 
amétloration d'au moins 2 des 3 critères de jugement de la PFIC: 

- Dlmlnution du taiJx d'acide biliaires 

- .Améliciration de la réponse au prutil 

- Amélioration des paramétres biochlmiques de la ·fonction hêpalique 

h) La remboursement n'est -a_ccordé que si Ie pharmacien dlspensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

bk) Au § 11670000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegam 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
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usine buiten 
bedrijf 
I ex-
usine 

BYLYAY 1200 IJg ALBIREO AB ATC: A05AX05 

7735-624 30 capsules, hard, 1200 pg 30 gélules, 1200 pg 22219,20 22219, 20 

A-147· 7735-624 1 capsule , hard , 1200 IJg 1 gélule , 1200 ~g T 785,3153' 785,3 153 

A-H7·· 7735-624 1 capsule, hard, 1200 IJg 1 gélule, 1200 pg T 785,0783 785,0783 

BYLVAY 200 IJg ALBIREOAB ATC: A05AX05 

7735-590 30 capsules, hard, 200 pg '30 gé/u/os, 200 pg 3703,20 3703,20 

A-H7· 7735-590 1 capsule, hard, 200 IJg 1 gélule, 200 1J9 T 131,0833 131 ,0833 

A-147 .. 7735-590 1 capsule, hard, 200 J.S Q 1 gélule, 200 ,1J9 T 130,8463 130,8463 

BYLVAY 400 ~g ALBIREOAB ATC: A0 5AX05 

7735-608 30 capsules, hard, 400.pg 30 gélules, 400 pg 7406,40 7406,40 

A-147· 7735-608 1 capsule, hard, 400 1J9 1 gêlule, 400 IJ9 T 261,9297 261,9297 

A-147 u 7735-608 1 capsule. hard, 400 ",g 1 gêlule; 400 ).Ig T 261,6927 261,6927 

BYLVAY 600 IJg ALBIREOAB ATC: A05AX05 

7735-616 J O capsules, hard, 600 pg JO géltHes, 600 pg 11109, 60 11109, 60 

A-147· 7735-616 1 capsule, hard, 600 jJg 1 gélule, 600 J.lg T 392,7763 392,7763 

A-H7 .. 7735-616 1 capsu le, hard, 600 I-Ig 1 gélule , 600 I.Ig T 392,5393 392 ,5393 

bi) Er wordt een § 11680000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11680000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze voorgeschreven werd voor de add-on 
behandeling van partiële aanvallen met ofzonder secundaire generalisatie, 
bij volwassenen met epilepsie , in één van de volgende situaties: 

- na falen· van een voorafgaande therapie ·met minstens 3 anti-opileptica 
(onvoldoende werkzaamheid) 

- of na falen omwille van significante nevenwerkingen van een 
vqorafgaande therapie met minstens 3 anti-epileptica. 

b) De machtiging tot vergoeding zal afgeleverd worden doorde adviserend­
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in 
bijlage A va n de huidige paragraaf, waarop de arts-specialist in de 
neurologie, neurochi rurgie, neuropsychlatrie of neuropediatrie, door het 
aanstippen van het.vakJe dat overeenstemt met een klinisch e situatie 
vermeld onder het punt a) en met de vermelding van de anli-epileptlca die de 
rechthebbende voordien reeds gebruikt heeft, attesteert dat deze zich in de 
bovenvermelde situatie bevindt op het ogenblik van de aanvraag. 

c) Op basis van dit aanvraagformulier, voll edig ingevuld en ondertekend door 
de bovenvermelde arts-specialist, reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging uil waarvan het model is vastgesteld onder 
-b' van bijlage UI van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 
tot maximum 12 maanden. 

d) De machtiging tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van maximum 12 maanden als add-on behandeling telkens op basis het 
aanvraagformulier waarvan hel model is hernomen In bijlage.A, de rubriek 
met betrekking tot de verlenging behOOrlijk ingevuld, gedateerd en 
ondertekend door de bovenvermelde arts-specialist, die bevestigt dat de 
ve rlenging van de behandeling medisch gerechtvaardIgd is. 

bi) 11 est inséré un § 11 680000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 11680000 

a) La spêciallté pharmaceulique ä base de cenobamate fait I'objet d'un 
remboursement si elle a êté prescrite en traltement add-on des crises 
partielles avec ou sans général1sation secondaire, ch ez des adultes 
presentant une êpilepsie, dans J'une des situations sulvantes: 

- en cas d'échec ä un précêdenn raiternent comprenant au moins 3 
antiépileptiQues (efficacité insuffisante) 

- ou en cas d'échec. dû' ä des elfets secondaires sign lficatifs, d'un 
tra itement précedent comprena nt au molns 3 antiépileptiques. 

b) L'autorisation de remboursement sera délivrée par 10 medecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont te modèle est repris ä I'annexe Adu 
présent paragraphe, sur lequelIe médecln spécialiste en neurolog ie~ 

neurochirurgie, neuropsychlatrle ou neuropéd iatrie, en cochanUa case 
correspondant à une situation cliniQue visée au point' al et en mentionnanl 
les antiepileptiques utilisés préalablement chez ce bénénciaire, aUeste que 
celui-ci se trouve dans··la situation susmentionnée au moment de la 
demande. 

cl Sur base de ce form ulaire de de mande, düment complete et signé par Ie 
medecin spécialiste visé ci -dessus, Ie. médecin-conseil déllvre au beneficiaire 
une aulorisation donU e modèle est fixé sous ~b~ de I'annexe 111 du présent 
arrétê, dont la durée de validité est limitée à une.période maximale de 12 
mois. 

d) L'autorisatJon de remboursement peut être prolongée pour de nouveiles 
périodes de 12 mois maximum comme traliement add-on sur base chaque 
fols du formulaire de demande do nt Ie modèle est repris à I'annexe A, 
düment cOlTl plétê ä la rubrlque rel ative aux prolongations, daté et signé par Ie 
médecin specialiste visê ci-dessus qui confirme que la prolongation du 
traitement est médicalement justifiee. 

Bijlage A : Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat als 
associatIetherapie (§11680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
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I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

L.J......L.-.L..L-I......J......J--'--'-L...L..L[-I.....[ -L[ ....L.-.L..L-I......J......J-'--J[ (naam) 

L..J-'---'---'--'--'-J.......J-'---'---'--'--'-J.......J-'---'---'--'-",-L..J[ (voornaam) 

L-L..J-L--'---'--'--'--'--'--'---L..JL..l-L--'---'--'--'--'--'-.L.....J[ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie. neurochirurgie. neuropsychlatrie of neuropediatrie: 

o A-Eerste aanvraag 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de 

o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropediatrie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiele 
aanvallen met of zonder secundaire generalisatie en zich in één van de volgende situaties bevindt: 

o een voorgaande behandeling van minstens 3 anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van 
onvoldoende werkzaamheid 
o of ee"voorgaande behandeling van minstens 3 anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van 
significante nevenwerkingen 

De rechthebbende werd voorafgaand met de volgende anti-epileptica behandeld: 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de 
fanmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat in add-on behandeling gedurende een periode van 12 maanden. 

D B-Aanvraag tot verlenging 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropediatrie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling 
met deZe farmaceutische specialiteit in add-on behandeling, gedurende minstens 12 maanden voor de behandeling van epilepsie 
gekenmerkt door partiêle aanvallen met of zonder secundaire generalisatie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken In vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de 
aanvang van de behandeling met deze fanmaceutische specialiteit. 
Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode 
van 12 maanden. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld 

L...L..L...l....L.L[ ..L[ ...L..L.L...L.J[L.L[ ..L[ .J.[....L..L[ ..L[ -1[....L[ .L[ ..L...l[ (naam) 

L...L-'--L...L..L[ ..J[LL..L...lLL[ ..11-,1L.L1 ..11....L.-L[ .J.[ -1[L.L1 ..LI...L..J[ (voornaam) 

w - [ [ 1 1 1 [ - W - [ [ [ [ (RIZIV n") 

W I W I [ [ [ [ [ (datum) 
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"-________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Formul.lre de demande de remboursement pour la spécialité ph.rmaeeutique à base de eénob.mate en 
théraple d'.ssoeiatlon (§ 11680000 du ehapltre IV de la liste joint à I'A.R. du 1"février 2018) 

I -Identifieation du bénélleiaire (nom. prénom. numèro d'affiliatlon à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'af/liation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste en neurologie. neurochirurgie. neuropsychlatrie ou neuropédiatrle: 

o A-Première demande 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste en 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropédiatrie 

certifte que Ie bénéfieiaire mentionné ei-dessus est ligé d'au moins 18 ans, est atleint d'épilepsie caractérisée par des crises 
partielles avec ou sans généralisation secondaire et se trouve dans une des situations suivantes: 

o un traitement précedent comprenant au moins 3 antiépileptiques (mentionnés ei-dessous) a échoué du fait d'une 
efficaeitéinsuffisante 
o ou un traitement précédent comprenant au moins 3 antiépileptiques (mentionnés ei-dessous) a échoué du fait d'ellets 
secondaires significatifs 

Les antiépileptiques (au moins trois) ayant été utilisés précédemment sant les suivants : 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéfieiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécial ité 
pharmaceutique à base de cénobamate en thérapie add-on pendant une période de 12 mois. 

o B-Demande de prolongation 

Je soussigné,.docteur en médecine, spécialiste' en' 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropédiatrie 

certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ligé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec 
cetle spécialité pharmaceutique en add-on pendant au moins 12 mois pour Ie traitement d'une épilepsie caraclérisée par des 
crises partielles avec ou sans généralisation secondaire 

J'atteste que ce traitement s'est montré emcace par rapport à la situation elinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement par 
cette spécialité pharmaceutique. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cetle 
spécialité pendant une période de 12 mois. 

111 - Identification du médecin specialiste mentlonné ei-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

189 



LL...L..-,---,----,----,---,-,-I ..t.1 ...L...LI --'---LI -,-I ...L..-'---'----'---.l-I -,1--,-,1 (prénom) 

L1J -
W I 

I I I I I I -W -I 1 1 (n° INAMI) 

W il I I (date) 

'-________ --'1 (cachet) (signature du médecin ) 

bm) In § 11680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bm) Au § 11680000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
/ ex· 
usine buiten 

bedrijf 
l ex· 
usine 

ONTOZRY 100 mg ANGELiN I PHARMA FRANCE (SAS) ATC: N03AX25 

A-5 4581 ~32B 28 filmomhulde tabletten, 100 rng 28 comprimés, pelJlculés. 100 mg 117,38 117,38 0 ,00 0 ,00 

4581-328 98,27 98,27 

A-S· 7735-657 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé. 100 mg 3,9743 3,9743 

A-S ... 7735-657 1 filmomhulde .tablet. 100 mg 1 comprimé pelliculé. 100 rog 3~7204 3,7204 

A-S .ou 7735-657 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelllculé, 100 mg 4,0219 4,0219 0,0000 0,0000 

ON TOZRY 12,5 mg + 25 mg ANGELINI PHARMA FRANCE (SAS) ATC: N03AX25 

A-5 4581~070 28 filmom hulde tabletten, 12,5 mgl 28 comprim és pelltculés, 12,5 mg! 117,38 117,38 0,00 0,00 
25 mg 25 mg 

4581-070 98,27 98,27 

A·5 - 7735-632 1 fJlmomhulde.-tablet, 12,5 mg! 25 1 comprimé pelliculé , 12,5 mg/ 25 3,9743 3,9743 
mg mg 

A-5 .. -7735-632 , filmomhulde tablet; 12,5 mg! 25 1 comprimê pelliculé, 12,5 mgf "25 3,7204 3,7204 
mg mg 

A-S ••• 7735-632 1 f ilmomhulde .tablet, 12,5 mg/;25 1 comprimêpellicul é, 12,5 mg/25 4,0219 4,0219 0,0,000 0,0000 
mg mg 

ONTOZRY 150 mg ANGELINI PHARMA FRANCE (SAS) ATC: N03AX25 

A-5 4578-738 28 filmomhulde tabletten, 150 mg 28 com primés pelllcul és, 150 mg 117,38 117,38 0,00 0,00 

4578-738 98,27 98,27 

A-5 * 7735-665 1 fIlmomhulde tabl_et, 150 mg 1 comprime pelliculé, 150 mg 3,9743 3,9743 

A·5 .. 7735-665 , f ilmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé peli lcul é, 150 mg 3,7204 3,7204 

A-S ... 7735-665 1 fil momhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 4,0219 4,021 9 0,0000 0,0000 

ONTOZRY 200 mg ANGELINI PHARMA FRANCE (SAS) ATC: N03AX25 

A-5 4581-054 28 fllmom huldetableUen, 200 mg 28 comprimés pelliculés , 'zo o mg 117,38 117,38 0,00 0,00 

4581-054 98,27 9_8,27 

A-5 · 7735-673 1 filmomhulde tablel, 200 mg 1 comprimê pelliculé, ZOO mg 3,9743 3,9743 

A-5·· 7735-673 1 filmomhulde tablet, 200 mg , comprim é pelliculé, ZOO mg 3,7204 3,7204 

A-S ... 7735-673 1 filmomhulde lablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, ZOO mg 4,OZ19 4,0219 0,0000 0,0000 

ONTOZRY SOmg ANGELI NI PHARMA FRANCE (SAS) AT C: N03AX25 
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A·S 4581-062 28 filmomhulde tabletten, 50 mg 28 comprimés pe1!iculés, 50 mg 117,38 117,38 0,00 0,00 

458.1·062 98,27 98,27 

A-S · 7735-640 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 c.omprime pelliculé. 50 mg 3,9743 3,9743 

A-5 .. 7735-640 1 fItmomhulde tablet, 50 mg .1 comprimé pelliculé. 50 mg 3,7204 3,7204 

A~5 .u 7735-640 1 fIlmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 4,0219 4,021 9 0,0000 0,0000 

bn) Er wordt een § 11690000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11690000 

a) Oe farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding in 
monolherapie voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met 
Waldenslröms macroglobulinemie (WM). De vergoeding Is toegestaan voor 
zover de rechthebbende in aanmerking komt voor het starten van een 
behandeling volgens de meest recente richtlijnen van de Belgfan Hematology 
Society voor de behandeling van ,WM. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening mei een maximale 
dosis van 320 mg per dag. 

c) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moel aangevraagd 
worden dooreen ·arts~specialis t in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van eeh elektronIsche aanvraag 
IngedIend door de via het e~Hcalth platform geïdentificeerde Crt 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder puht'c), die zich verbindt: 

- om de bewijsstukken aan de adviserend~arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek: 

- om de behandeling te stoppen bij progressie van de ziekte zoals 
bepaald volgens de meest recente criteria van de internationale 
werkgroep voor WM. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer ,hlJ de specialiteit verstrekt, beschikt over 
cen kopie van het akkoord bedoeld in dl. 

bol In § 11690000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Oênomination (AanvragerlDemandeur) 

bn) 11 est insèrè un § 11 690000rédigè comme suit: 

Paragraphe 11690000 

a) La spécialitê pharmaceulique fait I'objet d'un remboursement en 
monothérapie sr eUe est administrée chez les bênêficiaires adultes atteints 
d'une macroglobulinêmie de Waldanström (MW). Le remboursement est 
accordé ,pour autant que Ie bénéflclalre ,entre en ligne de compte pour 
commencer un traitement selon les recommandations les plus récentes de la 
Belgian Hemato!ogy Society en matlère de traitement de la MW. 

b) La nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
pOSOlogie maximale ·de 320 mg par jour. 

c) le remboursement de laspécialitê pharmaceutique doit être demandê par 
un módecin spêcialiste en médecine Interne.porteur du titre professionnel 
particulier en hêmatologie clinique. 

d) ke remboursement est accordé sur base d'une demande de 
rembou rsement électronique lritroduite par Ie médecin spécialiste, Identifié et 
authentlflé par la plateforme eHea lth , mentlonné au point c), qul s'en gage : 

- il envoyer les pièces justificalives au médecin conseil de I'organlsme 
assureur, sur simple demande ; 

- à arrêter Ie traitement remboursé s'il constate une progression de la 
maladie selon les cnteres les plus récents du groupe de travall 
InternatIonal pour la MW. 

e) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dispensateur 
dis pose préalablement à la dispensation, d'une copiè de j'accord vlsé' au 
poInt dl , 

bol Au § 11690000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

bulten de 
bedrijf remb 
I ex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
l ex-
usine 

BRUKINSA 80 mg BEIGENE FRANCE SARL AlC: L01EL03 

7735·699 120 capsules, hard, 80 mg 120 gélilles, 80 mg 5740,20 5740,20 

A·116 '· 7735-699 1 capsule, hard, 80 mg 1 gélule, 80 mg T 50,7643 50,7643 

A-116** 7735~699 1 capsule, hard, 80 mg 1 gêlule, 80 mg T 50,7051 50,7051 

bp) Er wordt een § 11700000 toegevoegd. luidende: bp) 11 est inséré un § 11700000rèdigé com me suit: 

Paragraaf 11700000 Paragraphe 11700000 

a) De fa rmaceutische specialiteIt op basis van somatrogon Ingeschreven in a) La spécialité pharmaceutique à base desomatrogon, inscrlte dans Ie 
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de huidige paragraaf, kom I In aanmerking voor vergoeding in categorie A 
indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van een rechthebbende vanaf 3 
jaar met een groeihonnoontekort zonder sluiting van de groeischijven. zowel 
aangeboren. verworven (o .a . na hersenbestraling of - chirurgie) als 
Idiopathisch, gestaafd door een gedetailleerd schriftelijk verslag dat is 
opgesteld door een arts-specialist ter zake die verbonden Is aan een 
universitaire dienst voor kinderendocrinologie. 

b) De vergoEidingvari de betrokken farmaceutische specialiteit moet worden 
aangevraagd door een arts-spe'clallst die verbonden is aan een universitaire 
dienst voor kinderendocrinologle . 

c) Op basis van een aanvraagformulier. waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A -van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door 
de arts-specialist verbonden aan een universUaire dienst voor 
kinderendocrinologie, levert de adviserend-erts .aan de rechthebbende de 
machtig ing af waarvan het mode) Is vastgesteld onder "b" van bijlage 111 van 
dit besluit en waarvan de· geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 12 
maanden. 

d) De machtigingen voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe 
periodes van maximum 12' maanden telkens op basis van een 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze 
paragraaf en waarop de voornoemde arts-special ist de med ische noodzaak 
tot voorlze"en van de behandeling attesteert. 

e) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met een 
speeialiteitop basis van som atropine (vergoedingsgroepen A-1 0 en 8-239) 
wordt nooit toegestaan. 

Bijlage A : Model van aanvraagformulier 

présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement en catégorle A si elle a 
été utl11sée dans Ie traltement d'un bénéficiaire à partir de 3 ans presentant 
un deficit en hormone de croissancs sens soudure des cartilages de 
croissanee, qu'il soit congénital, aequis (par exemple après une Irradlation 
cér6brale ou une intervention chirul1llcale) ou idiopathique étayée par un 
rapport éerit circonstancié, rédlgé par un spécialiste en la matière, attaché à 
un service universitaire d'endocrinologie pédiatrique. 

bl Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concarnée doit être 
demandé·p.ar un médecin spéclall.ste attaché à un service unIversitaire 
d'endoerinologie pédiatrique, 

c) Sur base d'un formulaire de de mande, donUe modèle est repris a l 'Annexe 
A du present paragraphe, signé et dOmenl complété par Ie medecIn 
spéciallste attaché à un service universitaire d'endocrinologie pédiatrique, Ie 
médecln-consel l délivre au béneficialre I'autorisation dont la modèle est fixe 
sous "b" de I'annexe 111 du présent arrêté et dont la durée de volidité ast 
limitee à 12 mois maximum. 

d) L'autorlsation de remboursement peut être prolóngée par pérlodes 
renouvelables de12 mois maximum chaque fois sur base d'un formulaire de 
de mande, do nt Ie modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, sur 
lequel Je médecin spécialiste prècité atteste la nécessité méd icale de la 
poursuite du traitement. 

e) Le remboursement simultane de la spécialité concem.ée avec une 
spécialité à base de som atropine (groupes de remboursementA-10 et 8-239) 
n'est jam ais ·autorisé. 

Formulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van somatrogon (§ 11700000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

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

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

(aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een'arts-sDecialist verbonden aan een universitaire dienst voor kinderendocrinologie : 

Ik. ondergetekende, arts-specialist verbonden aan een universitaire dienst voor kinderendocnnologie en verantwoordelijk voor de 
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 3 jaar of ouder is en voldoet aan de voorwaarden gesteld in punt 
a) van § 11700000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit op basis van somatrogron 
noodzakelijk is. 

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

Het betreft een: 

u Eerste machtigingsperiode; 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding aan van de farmaceutische specialiteit op basis van somatrogon voor een 
behandelingsduur van maximaal 12 maanden. 

u Een periode tot verlenging van de machtiging. 
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Ik verklaar dat het voortzetten van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van somatrogon bij de 
hierboven vermelde rechthebbende een medische noodzaak is en vraag aldus voor deze rechthebbende de vergoeding aan 
voor een nieuwe behandelingsduur van maximaal 12 maanden. 

111 - Identificatie van de behandelende arts-specialist: 

,--,-I ....cl-,I--'-..L-LI-,I-,-I ..L-L....L....1..1 ..... 1 -,-1-,1--,-1 ..L-LI-,I--,--,---,I (naam) 

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

l!.J - I , I I I I -W -I I I I (n' RIZIV) 

W / W /1 , I I I (datum) 

'--______ -'1 """"" 
(handtekening van de arts-
specialist) 

Annexe A : Modèle de formulaire de demande 
Formulaire de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de somatrogon (§ 11700000 de chapitre IV de la liste de la 
liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018) 

I- Identificatlon du bénéficlalre (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organismeassureur) : 

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

I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11 - Elements à confirmer par Ie médecin·spécialiste attaché à un service universitaire d'endocrinologle pédiatrigue : 

Je, soussigné, médecin spécialiste attaché a un service universitaire d'endocrinologie pédiatrique et responSabie du traitement, 
certifie que Ie bénéficiaire ei-dessous a 3 ans ou plus et que ce bénéficiaire remplittoutes les conditions figurant au point a) du § 
11700000 du chapitre IV de liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

Sur base de ceei, j'atteste que Ie remboursement de cette spécialité á base de samtrogron est nécessaire pour Ie bénéficiaire. 

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

11 s'agit d'un : 

u une première demande d'autorisation; 

Je demande Ie remboursement pour Ie bénéficiaire de la spécialité pharmaceutique à base de somatrogon pour une durée 
maximale de 12 mois 

u une période de prolongation du remboursement. 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus nécessite la continuation du traitement avecia spécialité pharmaceutique 
á base de somatrogron et je demande donc Ie remboursement pour une nouvelle période de 
12 maïs maximum. 
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111 - Identlflcatlon du médecln spéclallste traltant : 

L.....L....J......L....J'-J......!.....J........L-'--'-L...LI....J......L....J'-J......I.....J........L-,--,--,I (nom) 

'-J......!.....J.......J.....J......L......L....J......LI..JI~I ...I.I....J....I ..L......L--'--'--~....I.....L.....JI (prénom) 

L...L...L....L....L.JI -W -LI -'-1....J1 (n° INAMI) 

(date) 

L-________ ---'I (cachet) (signature du médecin ) 

bq) In § 11700000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

bq) Au § 11700000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming f DenominatIon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Oprn Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix ~egem 

Base 
bulten de 
bedrijf ramb 
I ex-
uslne bulten 

tJedrljf 
lex· 
uslne 

NGENLA 24 mg PFIZER ATC: H01AC08 

A-l0 4490-959 1 voorgevulde pen 1,2 ml 1 styla prérempli 1,2 ml sci!ution M 188,02 188,02 0 ,00 0 ,00 
oplossing voor injectie, 20 mg/ml injectable, 20 mg/ml 

4490-959 162,79 1 62,19 

A-la· 77.35·848 1 voorgevulde pen 1,2 ml 1 stylo prêrempli 1,2 ml solution 179,6700 179,6700 
oplossing voor injectie, _20 mg/mL injectable, 20 mg/ml 

A-1C ... 7735·848 1 voorgevulde pen 1,2 ml 1 stylo prérempli 1,2 ml solution 172,5600 172,5600 
oplossing voor injectie, 20 mg/ml injectable, 20 mg/ml 

NGENLA 60 mg PFIZER ATC: H01AC08 

A· 10 449,0-967 1 voorgevulde pen 1,2 ml 1 stylo prérempll '1 ,2 ml solution M 455,32 455,32 0,00 0,00 
oplossing voor injectie, 50 mgfml inJectable, 50 mg/ml 

4490·967 406,98 4 06,98 

A-10· 7735·855 " voorg evulde pen 1,2 ml 1 stylo préremp[[ 1,2 ml solution 438,5100 438,5100 
oplossing voor injectie , 50 mg/ml injectable, 50 mgfml 

A-10 ... 7735·855 , voorgevuJde pen 1,2 ml 1 stylo pré'rempli 1 ,2ml solutien 431,4000 431,4000 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml InJectable, 50 mg/ml 

br) Er wordt een § 11710000 toegevoegd, luidende: br) 11 est inséré un § 1171 0000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11710000 Paragraphe 11710000 

a) Oe farmaceutisehe specialiteit op basis van tofacitinib kan worden vergoed 
als ze gebruikt wortlt voor de behandeling van spondylitis ankylosans 
volgens de Modjfied New Vork Criteria die onvoldoende reageert op 
conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan 
de volgende voorwaarden gelijktijdig voldaan is: 

a) l a specialité pharmaceutique à base de tofacltin lb fai t I'objet d'un 
rei mboursement dans_Ia mesure ou elle est utillséa pour Ie traitement d'une 
spondylarthrite ankylosante selon les Modified New Vork Criteria repondant 
Insuffisamment à la thérapie conventionnel1e chez des benéficiaires d'au 
moins 18 ans chez lesque[s les conditions sulvantes sont remplies 
slmultanément: 

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BAS DAl (Bath Ankyloslng 
Spondyli t is Disease Activity lndex). Rechthebbenden met een BA~OAI 
groter of gelij k aan 4 komen In aanmerking voor vergoeding. Oe BASDAl 

1) Symptömes axiaux graves mesurés à l'aide dIJ BAS DAl (Bath 
AnkyJosing Spondylitis Disease Activi ty Index). l es bénéfil::iaires 
présentant un BAS DAl d'au moins 4 entrent'en ligne de compte pour Ie 
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bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert tussen Oen 10. Het 
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van de vier eerste vragen . Dit resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale 
BAS DAl index is. De vragenlijst vOQr het berekenen van de BAS DAl moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelt. De arts­
specialist in de reumatologie noteert de BASDAl score op hef formulier 
met de klinische beschrijving, dat Ier beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) 
hierna volgend ; 

2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protei') die gestegen is boven de 
normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

3) Onvoldoende respo ns op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (niel-sleroidale anti-inflaminatoire 
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 
maanden of bij medische tegenindicatie voor het' gebruik van NSA!D's: 

4) Afwezigheid van evolutieve tuberculose , voldoend aan 1 van de 2 
hierna VOlgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: In dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van tofacitlnib slechts toegekend worden indien een arts-specialist ,in 
de pneumologie de afwezigheid van evolutleve TBC verklaart in het 
formuli er met de klinische beschrijving dat ter beschikk.ing moet 
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten' 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze,specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectievan TB-sequellen op RX-thorax) kan aeze specialiteIt 
slechts' vergoed worden 4 wekan na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

Oe specialiteit dient met voorzichtigheid te-worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bakende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

DespecialiteJt dient enkel te worden gebruikt ind ien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken 0.1 met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiova sculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor malign iteit 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met 
de rechth ebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen dient rekening te houden met aen 
maximale dosis van 5 mg, twee maal per' dag, oraal toegediend . 

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van tofacitinib wordt een eerste maal geëvalueerd na 
16,weken na instellen van de behandeling, en nadien na nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telken s door middel van een daling van de 
BASDAImet minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 -punten op 
de BASDAl In vergelijking met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend 
was zoals hie rboven beschreven, vervalt de toelaling tot vergoeding va naf 
de volgende toediening v~n de behandeling . 

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

remboursement. L'ind ice BAS DAl comporte six questions dont le 'score 
varie de 0 à 10. la moyenne des deux dernières quesUons, resullant en 
un score de 0 à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de ° à 
10, pour donDer !'indice de BAS DAl final. Le questionnaire utilisé pour Ie 
calcul du BAS DAl dolt être complété et signé par Ie bénéficialre lui-m ême. 
le médecin specialiste en rhumatologie indique Ie score du BASDAl sur 
Ie formulaire de d_escription clinique, qui sera tenu ä la disposition du 
medecin-conseil conformément ,aux modalités visêes au pOint c) ci-après; 

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supêrieur à la valeur 
normale du laboralolre utilisê; 

3) Rêponse insuffisante à I'utilisatlon ptË18lable et optimale d'au moins 
deux AINS (anti-inOammatoires non stêroTdlens), à des doses anti-' 
inflammatoires, pendant au moins trois mols ou en cas de contre­
Indication médicale de I'utilisation d'AINS; 

4) Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations sulvantes: 

- Radiographle pulmonaire et Test de Mantoux: simultanement 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positlf: 
dans ca cas, Ie remboursement du traiteme,nt avec la ,spécialité 
pharmaceutique à base de tofacitinib ne sera accordé que pour autant 
què I'absence de tuberculose évolulive soit aUestée par un médecin 
specialiste en pneumologie sur Ie form ulaire de descriptien cliniCfue_ qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les modalités 
visées au point c) cl-dessous. En cas de tuberculose active, celle 
spécialité ne -sera remboursée qu'en cas d'attestation par un medecin 
spêcialiste -en pneumologie d'un traitement adêquat de la tuberculose. 
En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux posltif 
et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio duthorax), ceUe 
spécia lité ne peut être remboursé que lorsqu'un traite ment 
prophylactique d 'uns réactivation de la tuberculose latente attesté par 
un médecin specialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semsines. 

La spécialité deit ëtre utilisé avec prude nee chez les bén6ficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembollque 
veineuse, queUe que soitla posologie. 

La spécialité ne doit être utiHsêe que si _aucune alternative thérapeutique 
adaptee n'est disponible chez les benéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bênéficlairesfumeurs ou ayant des antécéc::lents de tebagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'sutres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez [es beneficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

le médecln-spécialiste traitant dolt.discuter du risque d'un traitement 
avec Ie bénéficiaire avant Ie début du traite ment, y compri s Ie risqu e 
d'infarctus du myocarde , de cancer du poumon et de Iymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra' compte d'une dose 
maximale de 5 mg, deux fols par jour, ,administré par voie orale. 

l 'efficacité du traitement avec la specialité pharmaceulique à base de 
tofaci tinib est évaluee une première fois après 16 semaines après 
I'initiation du traitem ent, et ensulte ,après chaque nouvelle période de 
maximum 6 mois, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du BAS DAl 
ou d'une amélioration absolue de 2 points du BAS DAl, par rapport à [a 
situation clin/que du béneficiaire avant I'initiation du Iraitement. 

Si Jors de la première évaluation I'efficacite du traitement ne riJpond pas 
aux conditions décrites ci-dessus, I'autorisation de remboursement expire 
desla prochaine-admlnlstration du traitemenl . 

c) Le remboursement est conditionné par la fournlture prêalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A 
du present paragraphe. Le fo""ulaire de demande doit ëtre comp(ête par un 
médecin spéclaliste en rhumatologie, ,qui, ainsl, simultanément : 
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1) verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2) verklaart een formulier met de klinische beschrijving ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B van deze 
paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig werden 
ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen van de behandeling, door 
de rechthebbende voor wat de BAS DAl vragenlijst betreft, door een 
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie 
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle 
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

3) zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten indien 
deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de 
behandeling, niet doeltreffend blijkt; 

4) De vooropgestelde begindatiJm van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

5) er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruitblijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend- arts; 

6) er.zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen,.volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend­
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder «e» van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een 
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg. 

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden 
doorde arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo 
tegelijkertijd: 

1) bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hierboven onder 
punt b) beschreven; 

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

3) er zich toe verbindt omde gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hiema volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialistin de reumatologie, zal 
de adviserend- arts aan de rechthebbende het ofde attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder"e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen 
van 180 tabletienvan 5 mg of een maximum van 2 verpakkingen van 182 
tabletten van 5 mg. 

f') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding van 
de vergoeding, reeds gedurende een periode van minstens 16 weken met 
niet-vergoede verpakkingen van. de specialiteit op basis van tofacitinib 
behandeld werden voor spondylitis ankylosans volgens de Modified New 
Vork Criteria; en die, vóór het instellen van de behandeling, voldeden aan 
alle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan een vergoeding 
van de verlenging van deze behandeling worden toegestaan volgens de 

1) at1este que 10utes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant I'initiation du traitement; 

2) aUesie tenir à Ja disposition du médecin-conseil unformulaire de 
description clinique dont Ie modéle figure à I'annexe B du présent 
paragraphe, et donl toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant I'initiation du traitement, parle bénéficiaire en ce qui 
concerne Ie questionnaire BASDAl, par un médecin spécialiste en 
pneumcilogie, Ie cas écheant, en ce qui concerne la situation visée au 
2ème tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lui-même, médecin­
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autresrubriques; 

3) s'en gage à ne pas continuer Ie traitement rembour'sé si celui-ci, après 
une première évaluaticin de 16 semaines après I'initiation du traitement, 
ne s'avère pas efficace; 

4) Mentionne la dateprésumée de début de traitement; la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaites; 

5) s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

6) s'engageà communiquer au cOllège de médecins, désigné paria 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalltés décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du present paragraphe, dûment complete etsigne par Ie médecin 
spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseildélivre au bénéficiaire 
I'attestation do nt Ie modèle est fixé sous «e» de I'annexe 111 du présentarrêté 
et donl la durée de validité. est limitée à une période maximale de 16 
semainesavecun maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de5 
mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvel!es périodes de 6 mois maximum, sur basechaque fois d'Un 
formulaire de demande de prolongation doni Ie modèle figure à ['annexe C du 
présent paragraphe. CeUe prolongation doit être signée et dûment complétee 
par Ie médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, 
simultanément: 

1) confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point 
b); 

2) Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement, 
la pOSOlogie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3) s'en gage à communiquerau collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursementdes Médicaments, les données codées 
relativesà I'évolution et au devenir du beneficiaire concerné, suivant.les 
modalites décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à I'annexe C de [a présente réglementation, signe et dûment complété par Ie 
médecin spécialisteen rhumato!ogie, Ie medecin-conseil delivre au 
beneficiaire la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous "e" de !'annexe 
111 du present arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limite 
en fonction de la posologie recommandée, et donl la durée de validîté est 
limitéeà une période. maximale de 6 mois avec un maximum de 2 
conditionnements de 180 comprimés de 5 mg ou un maximum de 2 
conditionnements de 182 comprimes de 5mg. 

f') Pour les beneficiaires de plus de 18 ans·qui, avant l'entree en vigueur diJ 
remboursement, ont déjà ete traités auparavant pendant aumoins 16 
semaines avec des conditionnements non remboursés de la spécialité à base 
de tofacitinib pour une spondyloarthrite ankylosante selon les Modified New 
Vork Criteria, et qui, avant I'initiation de ce traitement, remplissaient toutes 
les conditionsfigurant au point a) ci-dessus, un remboursement de la 
prolongation de ce traitement peut être accorde suivant les modalites 
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modaliteiten beschreven onder punt eJ, voor zover de vroegere niet-vergoede 
behandeling doeltreffend is gebleken, na minimum 16 weken, door middel 
van een daling van de BASDAl met minstens 50% of een absolute 
verbetering meI 2 punten op de BASDAt in vergelijking met de klinische 
toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

In dat geval maaktde behandelend arts-specialist in de reumatologie voor 
deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek 
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-vergoede 
behandeling, waarvan het model als bijlage o bij deze paragraaf is 
opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en ondertekenen en er 
ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de verschillende 
elementen betreffende de vroegere niet-vergoede behandeling merde 
farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib beschrijft. 

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd waarvan de geldigheidsduur 
beperkt Is tot een maximum periode van -B maanden met een maximum 
van 2 vergoede verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg of een 
maximum van 2 vergoede verpakkingen van 182 tabletlen van 5 mg. Deze 
procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te beginnen na een 
eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts gedurende een 
overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, vanaf de 
inwerkingtreding van deze paragraaf. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen loe te slaan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere-wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. Oe modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven 
in punten c), e) of f'), zich ertoe voor de rechthebbenden die de 
vergoeding verkregen hebben, de geCOdeerde gegevens In verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te 
deleil aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
de Minister. 

h) Oe vergoeding mag slechts toegestaan worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts~ 
specialist in de reumatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met-één van de specialiteiten 
op basis van-jnfliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab 
pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib is nooit. toegestaan. 

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag 

prévues au point e), pour autant que Ie traitemeiltantérieur non remboursé 
se soit montré efficace, après au moins 16 semaines , par une diminution d'au 
moins 50 % du BASDAl ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BASDAl, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'lnltiation du 
traitement. 

Dans de cas, pour celle demande de remboursement, Ie médecin 
spécfallste en rhumatologie traitanUait parven!r au méqecin-conseil un 
formulaire spécifique de demande de remboursement après un traitement 
antérieür non remboursé, dont Ie modàle figure à I'annexe 0 , du présent 
paragraphe. 11 doit dûment compléter et signerce formulaire et y jolndre 
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au 
tra/tement antérieur non remboursé avec la spécialité pharmaceutique à 
base de tofacitinib. 

Dans de cas, une autorisation est délivrée dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois avec un maximum de 2 
conditionnements rembourses de 180'comprimés de 5 mg ou un 
maximum de 2conditionnements remboursés de 182 comprimés de 5 mg. 
CeUe procédure permettant de débuter un remboursement- après un 
traitement antérieur non remboursé ne pourrá êtreappliquée que pendant 
une période transitoire de 6 mois à partir de l'entree en vigueur du 
présent paragraphe, 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modification-ultérleure de 
!'inscription des spécialités pharmaceutiques, Je remboursement de la 
spécialité est accordé pour autant que des données cOdées, relatlves à 
I'évolutlon 'et au devenir des bénéflclalres recevant ce remboursement, 
puissant être enregistrées et pUi,ssent'faire I'objet d'une evaluation . Les 
modalités relativesà la nature des données, à J'enregistrement, à la collecte 
et à ['évaluatien sont fixées par Iella Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de J'Autorité_de 
protection des données. 

A eet eftel. Ie médecin spécialiste en rhumatologie visé cj·dessus au point 
cl, e) ou 1'), s'engage, pour les benéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au college de médecins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, Jes données codées 
relatives à I'évolution et au devenir'du benéficiaire concerné, ,sulvant les 
modalités fixées parielIa Minlstre. 

h) l a remboursement n~ peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a êté prescrit sur une otdonnance rédigée-par un médecin 
spéciali'ste en rhumatoJogie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de Innlximab, etanercept, adaJimumab, golimumab, certollzumab pegol, 
sécukinumab, ixékizumab ou upadacitinlb n'est jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacititnib 5 mg bij spondylitis 
ankylosans (volgens de Modified New Vork Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

J • Identificatie van de rechthebbendelnaam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.l 

'-l....L--'---L..l....L--'---LI ...LI--'---'---L..l-L--,I-LI -'-.L....I-L---'---.J (voornaam) 

L......L--,---,-I--,-I --,-1--,-1 -,-,-I --,-1--,--,--,----,---,---,1---,--1 -,--,----,--,--,IL.JI (aansluitingsnummer) 

!I - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 
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Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven venmelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modifred .New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch altematief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 
Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waard.e van 
het gebruikte laboratorium; 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale anti-inftammatoire geneesmiddelen) aan anti-inftammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evo.lutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reac!ivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een fomiulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BAS DAl 
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hieNan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de 
vergoeding aan van de verpakkingen waaNan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te 
verzekeren, hieronder venmeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste 
periode van 16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg (maximum 4) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt 
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAl met minstens 50 % of een absolute verbetering 
met 2 punten op de BASDAl in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende v6ór de aanvang van de behandeling), 
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetlen indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van 
de behandeling, niet doeltreffend blijkt. 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam. adres. RIZIV nummer) 

'--'---'-LI -'...1 ...... 1-,--'...1 ...... I-JIL-L...J......JL-L...J......JL-L...J......JL-L.I ...LI--'-II (naam) 

,-,---,---,-1-,1,--,-1 --'--.LI ....1.1--,--1 -'-'-'---'---'--''--'---'--.L....I.I--,--I ..J......JI (voornaam) 
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lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIV nr) 

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

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

Bijlage B: Model van het fonmulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New Vork Criteria) bijde volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Identificatie v'an de rechthebbende {naam I voornaam I inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (aansluitingsnummer) 

11 ~ Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New Vork Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis va'n roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 
Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium; 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voorhet gebruik van NSAID's; 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatreg.elen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat d.e twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn: 

1 .... ... ............. .... . ................................................ ... .. ............ : 
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I 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg/dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

2 .. .. .... .. ...... ... .... .. .. . .. ...... ........................ ............ .. ....... .. . 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u mg/dag 
Gedurende uUu weken (duur van de behandeling) 

In geval van een medische tegenindicatle voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit 
aantonen: 

..... . ............ .. ................................... ............ ... ........ ... ... ........ ... ......... ; . ... ..... .... . ............ ...... ....... .. .............. ....... . 

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde: 
Op uu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mgn 
Normale CRP-waarde: uuu mgn 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BAS DAl vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waaropde vragenlijst ingevuld werd) 

en dat er een score werd bekomen van: 
uu op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk) 

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

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux'test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van tofacitinib 5 mg. 

111 - Identificatie van de arts-specialist In de reumatologie (naam. voornaam, adres en RIZIV nummer) 

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

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

L1.J - I I I I II-W-I I I I (RIZIV nr) 

W I W II I I I I (datum) 

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

IV - VragenllIst omtrent ziektêactivitelt (BAS DAl! In te vullen door de rechthebbende wiens Identiteit vermeld staat onder 
punt I 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan Ie duiden dathel best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 
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1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID? 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW 
ZIEKTE (BECHTEREW) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN? 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE .BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ AANRAKEN OF 
DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEIDVANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7 

AFWEZIG 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

Aantal 
uren 

Score 

o 

o 

y, 

1,25 2,5 

BAS DAl score: a) totaal score van vragen 1 tot 4: 

1 

3,75 5 

b) gemiddelde van de score van vragen 5 en 6: 
c) Totaal (a+b): 
d) Totaal: 

uu/uu/uuuu (datum) 

6,25 

... ...... /40 

... ...... 110 

.... ... . ./50 

... .. .. . ./10 

.. ... ........ ....... ....... .................................... (Handtekening van de rechthebbende) 

1% 

7,5 

EXTREEM 

1:X 

8,75 10 
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v - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestiaen door een arts-specialist in de pneumologle 

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

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

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ...... ........ ............... ... ... ........ ...... ... .... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u ui u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende u u u weken (duur van de behandeling) 

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

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

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

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

L1.J - I I I I I I-W-I 1 1 I (RIZIV nr) 

W I Wil 1 1 1 1 (datum) 

L..",(~s""te",m=PEel,-,v-"a,,-n ",de=art."s,,-l_--, ....... ............ .... .................. . (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg voor 
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbendelnaam, voornaam, inschrilvlngsnummer bij de V.I,l 

L....L-L--'-'--L.I -'.I-'---'-L...L-L--'-'--L.-'---'-'-'---'-L...L--,I (naam) 

,-I ..J.I-'--'--'--L....l-'--'--'-L....l-'---'--'-.L.....J--'--'-..J.I-'--'--..JI (voornaam) 

,-I -1.1-'--1.1-,-1 -'-L...l-'--'-.L....JI-LI-'---'--'L....L-'--'-LI -1.1--"--..J1 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 
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Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg gedurende 16 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAl is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand v6.6r de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg of van 
2 verpakkingen van 182 tabletten van 5 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het 
vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uuluuluuuu 
de dosering van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg (maximum 2) of van 182 tabletlenvan 5 mg (maximum 2) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
coliege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) 

L....L....J....J......J.....J....J.......LI....JI'-1..--'--L....L....JIL....L1 ...1.1....J1'-1..1 --'--J......J....J......JI (naam) 

LL...LLI .l.1...LLI ...1.1...JILLI --'-L....L...JIL....LI .l.1...JILLI--,I-'-....L...JLJI (voornaam) 

LU - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

W 1 Wil I I I I (datum) 

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

BIJLAGE 0: Model van het aanvraagfonmulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling 
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 
mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtredingvan 
deze paragraaf met betrekking tot paragraaf 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. ins'chrijvingsnummer bij de V.U: 

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

203 



L.L---'----"--JL...LI.-lI-'---'---L...!.---,---1 ..L1_1L.L-lIL...LI--'---L-l---'----'---'1 (voornaam) 

I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, met ervaring op he! gebied van spondylitis ankylosans (volgens de Modified 
New York Criteria) bij de volwassene, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, reeds 
gedurende minstens 16 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van tofacitinib behandeld werd voor 
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria), en dat deze rechthebbende, voor de instelling van de behandel ing, 
tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 
februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASOAI groter of gelijk 
aan 4, tot een bloedwaarde van CRP die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium, tot onvoldoende 
respons op het voorafgaand optimaal gebruik van minimum twee NSAIO's aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIO's, en tot afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC). 

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken doeltreffend is gebleken door een daling van de BASOAI 
met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASOAI in vergelijking met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de 
specialiteit op basis van tofadtinib, gedurende een-maximumperiode van 6 maanden. 
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende 6 maanden te veILekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
de dosering van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg (maximum 2) of van 182 tabletten van 5 mg (maximum 2) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de moqaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van §11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018. 

111- Noodzakelijk bijkomende Informatie (aanvullend verslag): 

Zoals vereist in punt f) van § 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018, voeg ik bij ditformulier 
een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met 
de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg. 

IV -Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer): 

LI -LI --,-I--,I---,IL..L..I .J..I ...LI-,I-L.L..I......L---.JI--,-I -LI --,---,-,-,-I -LI --,---,I (naam) 

.... 1 -,-1-,1-'-..1 -,-1-,1-'-..1 -,-I --,1_1,--,--,-,--,-1 --,I--,I'--'-...L..JL--<-I --,1-'-11 (voornaam) 

lJ..J - I I I I I I -W -I I I I (n° RIZIV) 

W I W 1I I I I I (datum) 
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'-----_____ -----'1,-,,0 (handtekening van de arts) 

Annexe A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de tolacitinib 5 mg pour une 
spondylarthrite ankylosante (seion les Modilied New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR. du 1" lévrier 2018) 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénorn. numéro d'affilialion à ('organisme assureur): 

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

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

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

11 - Elémenls à attester parun médecin spécialiste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est atleint d'une spondylarthnte ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insulfisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéliciaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires lumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres lacteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec Ie bénéficiaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome 

Conditions relatives à la présence de symptömes axiaux graves, mesurés par un BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4; 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-infiammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS; 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atleste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modele figure à I'annexe B du 
§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant I'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire en ce qui concerne Ie questionnaire BASDAl, par un médecin spécialiste 
en pneumologie, Ie cas échéant, et par moi-même pour toutes les autres rubriques. 

De ce lait, fatleste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique 
à base de tofacitinib 5 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 premières semaines 
de traitement est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement : uufuufuuuu 

de la posologie de 5 mg deux fois par jour en administration orale, ce qui porte Ie nombre de conditionnements 
nécessaires pour la première période de 16 semaines à : 

u u conditionnements de 56 comprimés de 5 mg (maximum 4) 
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[ 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si Ie traitement ne s'avère pas efficace 
(I'efficacité du traitement définie comme une diminution d'au moins 50 % du BASDAl ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BAS DAl, par rapport'; la situation cliniquedu bénéficiaire avant !'initiation du traitemen!), je m'engage ,; ne pas continuer Ie traitement 
remboursé si celui-ci , après une première évaluation après 16 semaines après I'initiation du traitement, ne s'avère pas efficace. 

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

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point g) du § 11710000 du 
chapitre IV de la liste jointe ,; I'AR. du 1" février 2018. 

III-identificatien du médecln spécialiste en rhumatelocie (nom. prénom. adresse. N'INAMIl : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nom) 

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

L:U - [ [ [ [ [ [-W-[ [ [ [ (n' INAMI) 

WI W.I[ [ [ I I (date) 

'cachet du me' dec,'n" ut (=='-"""""""-nl"---_--' ....... ....... ............ ....... ........ . (signature du médecin) 

Annexe B: Modèle du fonmulaire de description clinique avant l'lnitiation du traitement : 
Formulaire de description dinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 5 mg 
pour une spondylarthrite ankylosante (seion les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste 
jointe,; I'AR. du 1" février 2018) 
(à conserver par Ie médecin spècialiste demandeur et,; tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé) 

I -Identificatio" du bénéficlalre (nom, prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur): 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nam) 

[ [ [ I [ [ [ [ [ [ (prénom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à a!tester par un medecin specialiste en rhumatelonie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, certifre que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgé 
d'au moins 18 ans, estatteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie eonventionnelle, et remplit simultanémen! lou!es les eonditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bènéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bènéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 
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Le risque du traitement a été diseuté avee Ie bénéfieiaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque d'inlarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome 

Conditions relatives à la présence de symptömes axiaux graves, mesurés par un BASDAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé ; 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inllammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mols ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS; 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

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

1. 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

2 ............................................................ . 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

En cas de contre-indication médicale quant à I'usage de AINS, description des éléments démontrant I'intolérance à cette posologie: 

J'atteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale a été observé: 

Ie uu/uu/uuuu (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue: uuu mg/l 
valeur normale de la CRP : uuu mgll 

J'atteste que Ie bénéficiaire a complété lui-même Ie questionnaire BASDAl figurant au point IV du présent lonmulaire: 
Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été complété) 

et qu'iI a y obtenu un score de : 
u u sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 

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

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatils ; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positil: une éventuelle TBC active lait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent lormulaire. Une éventuelle TBC latente, lait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base de tolaeitinib. 

III-identification·du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 11: 

IL....LI -'-...J-L...J.......l--'--'--.l.-'--'--.l.I_IL....L1 -L1-'-.l......L-,I-L.1 ...l.....J1 (nom) 

IL.LI -'-...JL....L...l.......L--'--'--.l.-'--'--.l.I_IL....L1 -.l1-'-.l......L-,IL....L1 ...l.....J1 (prénom) 
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LU - I I I I I I-W -IL..LI -LJI (n° INAMI) 

WI Wil I I I I(date) 

Lcachet d·u médec,'n-' ...,1='=-""-'==""'-,_----' ........................................ . (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluatlon de I'activité de la maladie IBASDAIl, à compléter par Ie bénéficlalre dont I' identité est 
mentionnée au point I: 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit Ie mieux vos capacités au cours de la semaine précédentel 

1) eOMMENT ÉVAlUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTRËME 

2) eOMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU OU eou, DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ? 

ABSENT EXTRËME 

3) eOMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEURIGONFLEMENT EN DEHORS OU COU, DU DOS 
ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTRËME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÊNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU À 
LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRËME 

5) eOMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRËME 

6) QUELLE EST LA DURÉE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE À PARTIROE VOTRE RÉVEIL? 
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1 

1 

Nombre 0 
- y. ,- y, r- y. -

d'heures 

Score 0 1,25 2,5 3,75 

- -
BAS DAl score: a) score total des questions 1 à 4: 

b) moyenne du score des questions 5 et 6: 
c) Total (a+b): 
d) Total final: 

-1 1Yc 

5 6,25 

...... ... /40 

...... .. .110 

...... .. .150 

...... .. .1 10 

uu / uu / uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été complété) 

(Signature du bénéficiaire) 

-
1% 

,-

7,5 

v - (Le cas échéantl Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie : 

-1';' ~2 

8,75 10 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation survante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

DJ'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tUberculeuse, en I'occurrence : 
........... . ............ .. .. ......... ........................ ... .... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis Ie uu / uu / uuuu (date de début) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 
o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculoseévolutive ehez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

VI - Identification du médecln spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N" INAMIl : 

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

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

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -I 1 I I (n' INAM I) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

"cachet du médec,'n-' Ll\,~~~"""",I1"--}_-1 .......... ............... .......... ...... . (signature du médecin) 

Annexe C: Modèle du lormulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phanmaceutique à base de tofaci tinib 5 mg pour une 
spondylarthrite ankylosante (seion les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR. 1 ~ février 2018) 
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I -Identification du bénéficiaire (nom, (lrénom, Wd'affillation à I'O.A.} : 

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

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

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

11- Elements à attester (lar un médecin s(léclaliste en rhumatologle : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, estágé 
d'au moins 18 ans, estatteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et a déjà bénéficié du remboursement d'un !raitement d'induc!ion de la spécialité à base de tofacitinib 
5 mg pendant 16 semaines. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BAS DAl ou par une amélioration 
absolue de 2 points. par rapport à la situation clinique du béneficiaire avant I'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de tofacitinib 5 mg pour 
une nouvelle période de 6 mois (à concurrence de 2 conditionnements maximum dè 180 comprimés de 5 mg ou de 2 
conditionnements de 182 comprimés de 5 mg). Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des condiUonnements dont Ie 
nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
de la posologie de 5 mg deux fois par jour en administration orale, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements 
nécessaires à : 

uu conditionnements de 180 comprimés de 5 mg (maximum 2) ou de 182 comprimés de5 mg (maximum 2) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation atlestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiai re aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point g) du § 11710000 du 
chapitre IV de la liste jointe à lAR. du 1" février 2018. 

111- Identjficationdu médecin s(lécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N'INAMIl : 

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

LI .LI --'--.JL.L-'--l~LI J..I-,I_ILLI -'--ll-LI -,-I -LI-LLI .LI-,I-,' (prénom) 

L1.J - I I I I I I - W - I I I I (n' INAMI) 

WI Wil I I I I(date) 

"'('" cc",ac",h",e,,-t ",du"-",m",éd",e,,,c:::.i n,,--) __ -' ................. ... ............. .. ...... . (signature du médecin) 

ANNEXE 0 : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un trallemen! antérleur non remboursé: 
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Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé avec la spécialité a base de tolacitinib 5 mg pour 
une spondylarthrite ankylosante (seion les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'A.R. 1" lévrier 2018) 

(Cette procédure n'est applicable que pendant une periode transitoire de 6 mois à partir de la date de l'entree en vigueur du 
présent paragraphe, relatil au paragraphe 11710000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1er lévrier 2018) . 

I-Identificatlan du bénéficlalre (nom, prénam, N"d'afflllatian à I'O.A.) : 

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

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

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

11 - Elément. à allester par un médecin specialiste en rhumatalagie : 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
.gé d'au moins 18 ans, a déjà benéficié d'un traitement d'au moins 16 semaines avec des conditionnements non remboursés 
de la spécialité pharmaceutique à base de tolacitinib pour Ie traitement d'une spondylarthrite ankylosante (seion les Modified 
New York Criteria), et que ce bénéficiaire, avant I'initiation du Iraitement non-remboursé, remplissa" simultanément toutes les 
conr,litions figurant au point a) du § 11710000 du chap"re IV de la liste jointe à I'AR. 1er février 2018, en I'occurrence des 
conditions relatives à la présence desymptömes axiaux graves, mesurés par un BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4,8 un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé, à 
une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti· infiammatoires non stéroïdiens) 8 des 
doses anti-infiammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indlcation médicale de I'utilisation d'AINS, et à I'absence 
actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose 
latente. 

J'atteste que. ce traite ment non remboursé, d'au moins 16 semaines, s'est montré efficace, par une diminution d'au moins 50 % du 
score du BAS DAl ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du 
traitemen!. 

Sur base de ce qui précéde, faUeste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tolacitinib, pendant une période de 6 mois maximum. 
Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements do nt Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement 
pendant 6 mois est mentionné ei-dessous, compte tenu : 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
de la posologie de 5 mg deux lois par jour en administration orale, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements 
nécessaires à : 

uu conditionnements de 180 comprimés de 5 mg (maximum 2) oude 182 comprimés de 5 mg (maximum 2) 

En outre, je m'engage a tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation aUestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiai re aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médeeins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données .codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalites lixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 11710000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1er lévrier 2018. 

111 - Rapport complémentalre indispensable: 

Comme I'imposent les dispositions du point f') du § 11710000 .du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 er lévrier 2018, je joins 
au présent lormulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatils au traitement antérieur non remboursé avec 
la spécialité pharmaceutique à base de tolacitinib 5 mg. 

IV-Identificatlan du médecln spécialiste en rhumatologle (nom. prénom, adresse. N"INAMIl : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 
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II I I I I I I I I I I I (prénom) 

LU- I I I I-W-I I (n" INAMI) 

WI Wil I I I (date) 

'---________ -' (cachet) 

bs) In § 11710000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming' Dênomination (Aanvrager/Demandeur) 

(signature du médecin ) 

bs) Au § 11710000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: lO4AA29 

8-255 3556-210 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pe!llculés. 5 mg 913 ,89 913,69 8 ,00 12,10 

3558-210 825,89 825,89 

8-255 3558-244 180- filmomhulde tabletten, 5 mg 1 BO comprimés pel1iculés,S mg 2530,32 2530,32 9,90 15,00 

3558-244 2302,53 2302,53 

8-255 3611-613 182 fllmomhulde tabletten, 5 mg 182 comprimés pelliculés , 5 mg 2556,31 2558,31 9,90 15,00 

3tJ11~813 2328,11 2328,11 

8-255 * 7721 -426 1 fjlmomhuJde tablet, 5 mg 1 comprimé pelJiculé, 5 mg 13,5984 13,5984 

8 ·255 .. 7721p426 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé , 5 mg 13,5593 13,5593 

Bp255 ..... 7721p426 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 14,0304 14,0304 0,0544 0,0824 

bt) Er wordt een § 11720000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11720000 

a) Klinische vOorwaarden waaraan de rechthebbende moet voldoen bij de 
eerste vergoedlngsaanvraag: 

De specialiteit wordt vergoed als voldaan wordt aan de ,volgendfil 
cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende is 13-jaar of ouder en jonger dan 18 jaar; 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en 
vervult de meest recente IPMSSG criteria (Krupp et al. International 
Ped latdc Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatrie multiple 
scJerosis end Jmmunepmediated central nervous system demyelinating 
disorders: revisions to the 2007 definitions . Muit Seler 2013;19 :1261 p 

1267. 
https:lljoumals.sagepub.com/doifpdfl1 0.1177/135245851 3484547); 

3. De rechthebbende heeft een score van ,6,5 .of minder op de EDSS; 

4. De rechthebbende lijdt-aan multiple sclerose van het relapslngp 

remittingptype; 

bt) 11 est inséré un § 11720000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11720000 

a) Conditions relatives à la sl tuatien cJinique du bénéflciaire lors ,de la 
premiere demande: 

La spécialité est remboursée si les condiIJons cumuJatives suivantes sant 
remplies: 

1. Le béoéfiCiaire est ägé de 13 ans ou -plus et plus Jeune qua, 18 ans; 

2. Le béoéficiaire souffre de sdérose en plaques cliniquement prouvée 
et remplit les criteres d'IPMSSG (Krupp et al. International Pediatrie 
Multiple Sderosis Study Group criteria fer pediatric multiple sclerosis 
and immune·mediated central nervous system demyelinating 
disorders: revlsions to the2007 definitlons. MultScler 2013;19:1261 p 

1267. 
https:l!journals:sagepub.comfdoi/pdf/1 0.1177/135245851 3484547); 

3. Le bénêficiaire 0 un score EDSS infêrieurou êgar à 6,5; 

4. l e bén éficiafre présente une sclérose en plaques de la forme 
relapsing-remitting 
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b) Eerste jaar van vergoeding : 

Oe vergoeding voor een eerste periode van 12 maanden wordt door de 
adviserend-arts verleend op basis van een aanvraagformulier, waarvan 
het model wordt weergegeven In bijlage A van deze reglementering. Het 
formulier zal ingevuld worden door de arts-speciallst In de neurologie of 
ncuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk: 

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria 
zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3 en al 4; 

- Bevestigt dat de rechthebbende heden een EDSS-score van 6,5 of 
minder heeft; 

- Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

c) Vergoed bare pOsologie voor het eerste jaar van verg,oeding : 

De maximale vergoedbàre dosering is beperkt tot het aantal verpakkingen 
die noodzakelijk zijn om de behandeling uit te voeren in ov'ereenstemming 
met de SKP van de specialiteit op basis van dimethylfumaraat, wat 
betekent maximaal 176.400 mg voor een eerste periode van 12 maanden. 

d) Perioden_van verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbend en moet zorgvuldig 
worden heroverwogen. 

Verlengingen van de vergoeding voor perioden van telkens 12 maanden, 
voor het aantal verpakkingen die noodzakelijk zijn om de behandeling uit 
te voeren in overeenstemming met de SKP van de specialiteit op basis 
van dimethylfumaraat. wat betekent maximaal 174.720 mg voor een 
periode. van 12-maanden, wOrden door de adviserend-arts toegekend op 
basis van hel daartoe bestemde aanvraagformulier waarvan hel model 
wordt weergegeven in bljlage B van deze reglementering . Het formulier 
zal ingevuld worden door de arts-specialist in de neurologie of 
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk: 

- Bevestigt: 

- hetzij dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van § 
11720000 heeft genoten van de specialiteit op basis van 
dimethylfumaraat voor de behandeling van multiple sclerose, 

- hetzij dat de rechthebbende bij de aanvang van een klinische 
studie met dimethylfumaraat voldeed aan alle criteria van § 
11720000 a). 

- Bevestigt dat de score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 
6 maanden .geperslsteerd heeft. 

e) Aflevering van de vergoedingsattesten (eerste periode van, vergoeding): 

Op basis van het juiste formulier, volledig en correct Ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest aOeveren 
waarvan hel-model wordt weergegeven onder -e" van biJlage'" van dit_ 
besluit, met beperking van het aantal vergeedbare eenheden in functie 
van de bepalingen uit punt c) hierboven en met een geldigheidsduur van 
maximaal 12 maanden. 

f) Aflevering van de vergoeding sattesten (verlenging): 

Op basis van hetjuiste formulier, volledig en correct ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende-een attest afleveren 
waarvan het model wordt weergegeven onder "e" van bijlage 111 van dit 
besluit, me_t beperking van het.aantal vergoedbare eenheden in functie 
van de bepalingen uit punt d) hierboven en met een geldigheidsduur van 
mS:lliimaal 12 maanden. 

g) Stopping rules: 

b) Première annés _de remboursement: 

Le remboursement est -accordé par Ie médecin-conseil pour une première 
période de 12 mois, sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modète 
est repris à I'annexe A de la présonte réglementation, dûment complété à 
la rubrlque adéquate par un medecin spécialiste en neurologie ou en 
ne,Utopsychiatrje qui, ainsi, slmultanément : 

- Atteste que les conditions relatlvesà la situation cllnlquo du 
benéficiaire telles qu'ell es figurent respectivement au point a) 1 et a) 2 
et a) 3 et a) 4 sont remplles chez Ie bénéficiaire concerné; 

- AUeste -que Ie benéficialre présente actuellement un score EDSS 
Infêrieur ou egal à-6,5; 

~ S'engage à tenir à la disposition du medecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie beneficiaire concerné se trouvalt dans la 
situation attestée. 

c) Posologie remboursable pour la première annèe de remboursement: 

Le dosage maxima I remboursable est limité aux condltionnements 
necessaires pour réaliser Ie traitement en conformité avec fes dispositions 
menlionnées dans fe RCP de la spécialité à base de diméthylfumarate, ce 
qui correspond à un maximum de 176.400mg pour une première periode 
de 12 mois. 

d) PeriOdes de prolongation du remboursement: 

La prolongatien du traitement chez les benéficiaires doit être 
soigneusement envisagée: 

Les prolongations de remboursement, par période de 12 mols, pour les 
conditionnements nécessaires pour réaliser Ie traitement en confermité 
avec les dispositions mentlonnées dans Ie RCP dela specialité à base 
de dlméthylfumarate, ce qui correspond à un maximum de 174.720mg par 
periOde de 12 mois, sant accordees par Ie médecin-conseit sur base d'un 
formulaire de demande de prolongation, dont Ie modele es t repris à 
I'anne:llie B de la présente reglementalion. Ce formulaire sera dame nt 
complété par un medecin spéclaliste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie qui, ainst, slmultanément: 

- Atteste: 

- soit que Ie bénéficialre a déjà béneficié du remboursem,ent de la 
spécialité. à base de dimethylfumarate sur base du § 11720000 
pour Ie traitement de la sclerose en plaques, 

- soit que Ie bénéficiaire remplissait tous les criteres du § 11720000 
a} au début d'une étude clinlque avec diméthylfumarale. 

- Atteste que Ie score EDSS de 7 ou plus, n'a pas perslsté plus de 
6 mois. 

e) Déllvran,ce des autorisations de remboursement (première période de 
remboursement): 

Sur base du formulaire de demande adéquat, signe et dûment complété 
par un médecin spécialiste en neurologie ou neuropsychiatrie, Ie 
médecin-conseil dêlivle au benéficiaire l'aUestation donlle modele est 
fixé sous 'e~ de I'annexe 111 du prêsent arrèté, avec une limitation du 
nomb(e d'unités remboursables en fenction des dispositions du point c) 
ci-dessus, et avec une durée de valldité de maximum 12 mois . 

f) Délivrance des autorisations de remboursement (prolongatlon) : 

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et dûment complété 
par un médecin spécialiste en neurologie ou _neuropsychlatrie, Ie 
médecin-conseil délivre_au bénéflcialre l'aUestation dont Ie modéle est 
fixé sous -e- de ,'annexe 111 du présent arrëté, avec une limitation du 
nombre d'unités remboursables en tonetion des dispositions du point d) 
ci·dessus, et avec une durée de valldité de maximum 12 mois. 

g) 'Stop'plng rules: 
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- De vergoeding zal niel meer worden toegekend aan een ree:hthebbende 
die een EDSS se:orevan 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6 
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt. 

- Le remboursement ne sera plus ace:ordé e:hez un bénéflciaire do nt Ie 
score EOSS a atleint 7 ou plus et dont Ie score EDSS reste à 7 ou plus 
pendant une période d'au ma ins 6 mols. 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij rechthebbenden die 
aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden. 

- Le remboursement ne sera plus accordé aux bénéficiaires qui souffrent 
de se:lé.rose en plaques de type secondaire progressive. 

h) Niet toege stane gelijktijdige vergoeding: h) Remboursement simultané non autorisé: 

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van een jl-interferon, glatirameer acetaat, nataliZ1,lmab, fingolimod, 
teriflunomide, alemtuzumab of een andere ,lmmunosuppressieve therapie 
voor multiple sclerose is nooit toegestaan . 

le remboursement siniultanéde la spécialité avee: une .spécialité à base 
d'un autre l3-interféron, d'acétate de glatiramère, de natalizumab, de 
flngollmod , de teriflunomide, d' alemtuzumab ou d'un autre traitement 
immunosuppresseur de la sclerose en plaques-n'est jam ais autorisé. 

i) De bov'envermelde arts-specialist verbIndt er zÎch toe om mee te werken 
aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie van deze rechthebbende beh andeld met 
dimethylfumaraat, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

i) Le médecin spécialiste -susmentionné s'engage à collaborer à 
I'enregistremenl et à la coll ecte des donnóescodées relatives a I'evolution de 
ce bénéficiaire traité avec diméthylfumarate, dès Ie jour ou un tel registre 
eXÎste. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerstevergoedingsaanvraag 
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit op basis van dimethylfumaraat (§ 11720000 van Hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 • Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) 

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

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

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

11 · Elementen geattesteerd door de arts~specialist in de neurologie of neuropsYchiatrie 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erKend specialist in de 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

verKlaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan 
alle vooIWaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3 en al 4 van § 11720000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018: 

vooIWaarden m.b.!. de leeftijd, 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar; 
vooIWaarden m.b. t. de diagnose met de meest recente IPMSSG criteria; 

vooIWaarden m.b.!. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS; 

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

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met j3-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriftunomide, 
alemtuzumab of met een andere. immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met dimethylfumaraat, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 
Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de volgende specialiteit: 
dimethylfumaraat maagsapresistente capsules 

Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 176.400 mg voor een eerste periOde van 12 maanden. 

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

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

111 ~ Identificatie van de arts-specialIst in de neurologie/neuropsychiatrie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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I L... ..LI --,1---,-1 ..LI --,1_1,--,-1 ...LI---,I---,-I ...LI---,I---,-I ..LI ---,1---,-1 .LI --,1-,-1 .LI --'--JI (voornaam) 

lLJ - I I I I I I -W -I 1 1 1 (RIZIV nOl 

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

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

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding 
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van dimelhylfumaraat (§ 11720000 van 
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.!.! : 

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

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

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

11 - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erikend specialist in de 
u neurologie 
u neuropsychialrie 

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende: 

- hetzij, reeds vergoeding op basis van §11720000 heeft genoten van de specialiteit op basis van dimethylfumaraat voor de 
behandelingvan multiple sclerose; 
- hetzij, de rechthebbende bij de aanvang van een klinische studie met dimethylfumaraat voldeed aan alle criteria van § 

11720000, a). 

Ik bevestig dal de werkzaamheid van de behandeling met dimethylfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond 
met hetuitblijven van een ongunstige evolutie. 

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende niet aan 
multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Ik bevestig dal dimelhylfumaraal niel in combinalie mei ~-interferonen, glatirameer acelaat, nalalizumab, fingolimod, 
terifiunomide, alemluzumab ol met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 

Ik verbind me ertoe om mee Ie werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie van deze rechthebbende behandeld mei dimethylfumaraat, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dal deze rechlhebbende de vergoeding moel krijgen voor een nieuwe periode van 
maximaal 12 maanden van de volgende specialiteit: dimelhyllumaraat maagsapresistente capsules. 
Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tol maximaal 174.720 mg voor een periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de belrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor Ie schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsslukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesleerde 
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

111 -Identificatie van de arts'.specialist in de neurologie/neuropsychiatrle (naam, voornaam. adres. RIZIV nummer) 
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ILLI .LI ...1.1--11-,-1 LI .LI ...1.1--11-,-1 LI ..l..--'-.JILLI .LI ...I.1--11--'--.L.LJ1 (naam) 

1 1 I 1 I 11 I 1 I 1 1 1 I 1 I I 1 I I I 1 (voornaam) 

LU - I 1 1 1 1 I -W -I 1 I I (RIZIV n') 

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

L-_______ ---'I ,_, (handtekening van de arts) 

1 

I 
I 

ANNEXE A: Modèle du fonnulalre de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité à base de diméthylfumarate (§ 11720000 du chapitre IV de 
la listejointe à I'AR. du 1 février 2018) 

I-Identlficatlon du benéficiaire (nom, erénom, N"d'affiliation} : 

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

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

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

11- Eléinents à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

certifie que Ie béhéficiaire mentionné ci-dessus soullre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit 
simultanément lesconditions figurant au point a) 1 et a) 2 et a) 3 et a) 4 du § 11720000 du chapitre IV de de la liste jointe à IA R. 
du 1 février 2018: 

conditions relatives à I'àge, 13 ans ou plus et plus jeune que 18 ans; 
conditions relatives au diagnostic posé avec les critêres Ie plus récents d' lPMSSG 
conditions relatives à I'obtention d'un score inférieur ou égalà 6,5 à I'EDSS 

J'atteste. que Ie bénéficlaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur I'échelle EDSS. 

J'atteste que Ie diméthylfumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des ~-interférons, I'acétate de glatiramère, Ie 
natalizumab, Ie fingolimod, Ie teriflunomide, I'alemtuzumab ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques. 
Je m'engage à collaborer à I'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à I'évolution de ce bénéficialre traité 
avec diméthylfumarate, dès Ie jour oû un tel registre existe. 
Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficlaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité suivante: 
diméthylfumarate -gélules gastro-résistantes 
Le nombre d'unijés remboursables est limité à un maximum de 176.400mg pour une première période de 12 mois. 
Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 
En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles élements de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

1Il-ldentlficatio" du médecin spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, pré-nom. adresse. N8 1NAMIl : 

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

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

LU - I I I I I I-W-I I I 1 (n' INAMI) 
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W' W'I I I I (date) 

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

I 
I 
I 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de prolongatlon: 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de diméthylfumarate (§ 11720000 du chapitre 
IV de la listejointe à I'A.R du 1 février 2018) 

I-Identification du bénéficlalre {nom, I1rénom, N"d'affiliation} : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

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

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

Je soussigné, docteur en médecine, spéc,ialiste reconnll en 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 
certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus : 

- soit, a déjà bénéficié du remboursement de la spécialité à base de diméthylfumarate sur base du § 11720000 pour Ie traitement 
de la sclérose en plaques; 
- soit, que Ie bénéficiaire remplissait tous les critères du § 11720000 a) au début d'une étude clinique avec diméthylfumarate 

J'aUeste que I'efficacité du traitement avec diméthylfumarate des 12 derniers mois a été dèmontrée par I'absence d'évolution 
défavorable. 

J'aUeste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que Ie bénéficiaire ne souffre pas de sclérose 
en plaques de type secondaire progressive. 

J'atteste que diméthylfumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des ~-interférons, I'acétate de glatiramère, Ie 
natalizumab, Ie fingolimod, Ie teriftunomide, I'alemtuzumab ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques. 

Je m'engage à collaborer à I'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à I'évolution de ce bénéficiaire traité 
avec diméthylfumarate, dès Ie jour ou un tel registre existe. 
Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité suivante pour une nouvelle 
période de 12 mois maximum: diméthylfumarate gélules gastro-résistantes. 

Le nombre d'unités remboursables est limité à un maximum de 174.720 mg par période de. 12 mois. 

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

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

UI - Identificatio" du médec1n spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom. adresse. N°l NA Mil : 

I I 
I I 

I I I 
I I I 

I I 

I I 

I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I (prénom) 
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LLI- 1 1 1 1 -W -1,-,-1 -,-,I (n° INAMI) 

W I W I <-I -,-,---,---,I (date) 

'---______ --'I I~""') 
bul In § 11720000, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

(signature du médecin) 

bul Au § 11720000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
bul ten de 
bedrijf remb 
J ex~ 

uslne buiten 
bedrijf 
I ex-
us ine 

TECFIDERA 120 mg BIOGEN BELGIUM ATC; L04AX07 

8-227 3236-080 14 maagsapresistente capsules, 14 gélules gastro-résistantes. 120 221 ,31 221,31 8,00 12,1 0 
hard, 120 mg mg 

3236- 080 193,20 193,20 

8-227 • 7713-209 1 maag-sapreslstente capsule, 1 gálule gastro-résistante, 120 mg 15,1357 15,1357 
hard , 120 mg 

8 -227 ** 7713-209 1 maagsapresistente capsule , 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 14;6279 14,6279 
hard , 120 mg 

8-227 ... 7713-209 1 maag sapresi stente capsule, 1 gélule gaslro-resislante , 120 mg 15,4669 15,4669 0 ,5714 0,B643 
hard , 120 mg 

TECFIDERA 240 mg BIOGEN BELGIUM ATC: L04AX07 

8 -227 3236-106 56 maagsapresislante capsules, 56 gélules gastro-resistantes, 240 855,77 855,77 B,OO 12,10 
hard, 240 mg mg 

3 236-1 06 772,79 772,79 

B-227· 7713-217 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg 14,7548 14,7548 
hard, 240 mg 

8-227 ... 7713-217 1 maagsapresIstente capsule, 1.gelule gastro-résistante •. 240 mg 14,6279 14,6279 
hard , 240 mg 

B-227 ... 7713-217 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante,240 mg 15,1964 15,1964 0,1429 0,2161 
hard, 240 mg 

3° in hoofdstuk VIII-B : 

a) In § 220008, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 220008 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ponatinib komt voor 
verg oedIng in aanmerking Indien zij wordttoegediend, bij een rochthebbende 
van 18 jaar of ouder, in het kader van : 

1. de behandeling van ch ronisch e il1yeloïde leukemie in de chronisch e 
fase. de acceleratiefas9 of de blastencrisis met Initiêle aanwezigheid van 
het Philadelph la chromosoom (a anwezIgheid van het BCRlABl1 of 
Breakpoint duster region/Abelson gen) 

3 ° au chapitre VIII-B : 

a) Au § 220008, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 220008 

a) la spécialité pharmaceutique à base de ponatinib fait J'objet d'un 
remboursement si elle est administrée , chez un bénáficlaire ágá de 1 B ans ou 
plu s, dans Ie cadre: 

1. du traitement d'une leucémie myéloïde c:hronique en phase chronlque, 
en ph ase accéléré e ou en crlse blastlque, avec présence initIale d'un 
c:hromosome de Phlladet,phie (présence d'un gène Bcr/AbI 1, ou 
Brea kpoint cluster regioniAbelson gene) 
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• die de T3151-mutatie heeft 

- of, ïn geval van afwezigheid van de 13151-mutatie, die eerder ten 
minste twee voorafgaande behandeling met een tyrosinekinaseremmer 
heelt-ondergaan en die resistent voor dasatinib of nilotinib is of die 
intolerant voor dasatin ib of nilotinibJs en voor wie een 
vervolgbehandeJing met Imatinib klinisch niet aangewezen is, en die, 
volgens het klinische oordeel van de arts.specialist vermeld onder 
punt cl het stopzetten van een behandeling met deze andere 
tyrosinekinaseinhibitor wettigt 

2. of de behandeling van een acute Iymphoblasten leukemie met initiële 
aanwezigheid van het Phlladelphia chromosoom (aanwezigheid van het 
BcrJAbl1 of Breakpoint cluster region/Abelson gen), 

- die resistent voor dasatinib is of die intolerant voor dasatinib is en 
voor wie een vervolg behandeling met imatinib klinisch niet 
aangewezen is, 

- of die de T3151-mutatie heeft. 

De. initiële aanwezigheid van het Philadelphia chromosoom (SeR/ASl1 of 
Breakpoint cluster region/Abel son fusiegen) moet aangetoond worden 
door middel van cytogenetlsche analyse en peR (polymerase chain 
reaction), In geval van discordantie tussen de resultaten van de 
cytogenetische analyse en van de PCR moet de aanwezigheid van het 
BCRJABl f fusiegen aangetoond Worden door middel van FISH·analyse. 

b) De test voor het aantonen van de aanweZÎgheid van hel BCR/ABL 1 
fusiegen en de test voor het aanlonen van deaanwezlghald van de kinase 
domein mutatie 13151. moeten voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter 
van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair 
biologische testen op men·seliJk materiaal bij verworven aandoeningen die 
geassocieerd zijn aah een farmaceutische specialiteil. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts·specialisl verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder 
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologio op basis van het 
ministerieel besluit van 16.10.2002 tol vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere 
beroe'pstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en 
slagediensten in de kliniscJlo·hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 45 mg per dag, 

1) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen vSn 
de behandeling. 

g) De gelijktijdige vergoeding van ponatinib met imatinib, nl1otlnlb, dasatinib 
of bosutinib wordt nooit toegestaan. 

h) De vergoeding wordt voor hernieuwbare peri_odes van maximale periodes 
van 12 maanden toegestaan, op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend doorde via het e-Health platform geidentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt d) die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden in punt al zijn vervuld; 

- of het gaat 

• over een eerste aanvraag tot vergoeding voor ee(1 periode van 12 
maanden 

• of over een aanvraag lot verlenging van de vergoeding voor een 
nieuwe p_eriode van 12 maanden 

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de ge·attesteerde gegevens 
bevestigen. Indien het gaat om een eerste aanvraag: de elementen die 

- qui exprime la mutation T3151 

- ou qui, en cas d'absencc do la mutation 13151, a déjà reçu au moins 
deux traitemenls anténeurs avee un inhibiteur_de la tyroslne kinase el 
qui presente une résistanee au dasatinib ou au nilotinib OIJ une 
into!erance au dasatinib ou au nlfotinib et pour qui un Iraitement 
ultérieur par imatinib n'e.st pas eiiniquement approprié, et qul, selon Ie 
jugement clinique du médecin spécialiste decrit au peilnt c) , justifie un 
arrêt de traitement par eet aulre lnhibiteur de la tyrosine kinase 

2 . ou du traitementd'une leucémle alguë Iymphoblastique avec présence 
Initiale d'un chromosome de Philadelphie (présence d'un gène Bcr/Abl1 . 
ou Breakpoint cluster region/Abeison gene) 

- qui presente une résistance au dasatinib-ou une intoleranee au 
dasatinib et polir qui un traitement ultérieur par imatinlb n'est pas 
clinlquement approprié, 

- ou qui exprime la mutation T3151. 

la présence initiale d'un chromosorile de Philadelphie (gène de fusion 
BCR/ABL.1, ou Breakpoint cluster region/Abelson) doit être mise en 
évidence par analysecytogénélique et par analyse PCR (Polymerase 
Chaln Reaclion). En cas de discordance entre les résullats de I'analyse 
cytogénétique et de I'analyse PCR la présence du gène do fusion 
BCR/ABL 1 doit étre démontrée par analyse FISH. 

b) le test pour démontrer la présence du .gène de fusion Bcr/Abl1 et Ie test 
pour démontrer la présence do la mutation du domaine kinase T3151 doivent 
remplir les conditions de ]'article 33ter de f'arrêté royal du 14 soptembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affeclions acquises qui soniassociés à une spécialité pharmaceutique. 

c) Le remboursement est seulement accorde si la spécialité concernée est 
prescrjte par un médecin specialiste responsabie du traitement agrée en 
médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique aln si que des maîtres de· stage et des 
services de· stage enhématologle cllnlque. 

d) Co. traitement n'est remboursé que s'lI a étéapprouvé, préalablement à 
son Initiation, lors d'une cOnsultation oncologique multldisciplinaire (COM), 
dont Ie médecin spécialiste decnt au point cl conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte. d'une 
pOSOlogie maximum de 45 mg pa r jour. 

f) Le troitement n'est plus rem~oursable en cas de constatatlon· de J'échecde 
celul-ci. 

g) Le remboursement simultané de ponatiriib avec i'imatinib, 10 nHotinib, Ie 
dasatinlb ou Ie bosutinib n'est jamals autorisé. 

h) le remboursement.est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois SUf base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié et authenlifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous c), qul ainsi atteste : 

- que toutes les conditions·figurant au point a) sont remplias: 

- qu 'i l s'agit 

• d'urie première demande de remboursement pour uoe période de12 
mois 

• ou d'une-demande de prolongation du remboursement pour une 
nouvelle période de f 2 mois 

- s'engager à tenir à la dispositIon du médecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés. En cas d'une première 
demande: les eléments relalifs au dl.agnostic et un rapport ·mé·dical 
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betrekking hebben op de diagnosestelling en een med isch verslag dat de 
vroegere en recente evolutie van de aandoening (laboresultaten; aard van 
de behandeling(en)) chronologisch beschrijft; of, indien het een aanvraag 
tot verfenging van de vergoeding betreft: de elementen die betrekking 
hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende en de noodzaak 
tot verlenging van de behandeling 

- in het medisch dossier te beschikken over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOG) dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een maximale dosis van 45 mg per dag; 

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij-vaststelling van 
het falen van de behandeling (onder andere: afwezigheid van complete 
hematologische respons na 3 maanden behandeling); 

- te weten dat de gelijktijdige vergoeding van ponatinib met imatinib, 
nilotinlb, dasatinib 'of bosutinib nooit wordt toegestaan . 

j) De vergoeding mag alleen toegekend worden als-de betrokken 
ziekenhulsapothekor, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt. beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeu ring bedoeld in hl . 

k) Teneinde de-Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bisen 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specIaliteit, wordt de vergoed ing van de 'special iteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van rechthebbenden die deze vergoed ing ontvangen, geregistreerd worden 
en voorwerp van een evaluatie kunnen worden . De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetk.oming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

b) In § 220008, wordt de inschrijving van de volgende 
special iteiten vervangen als volgt 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

décrivant chronologiquement I'évolution ,andenne et récente del'affection 
(résultats de laboratolre(s), nature(s) du/des .trai tement(s} 'administró(s»; 
ou, en cas il s'agit d'une demande de prolongation du remboursement les 
éléments relatifs à I'évolution cl inique du benéficiaire et la necessité de 
prolonger Ie traitement 

- disposer dans Ie dossier médical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie traitement 
pour lequelle remboursement est demande ; 

- savoir que Ie nombre ,deconditionnements rem boursables tient compte 
d'une posologie maximale de 45 mg par jour; 

- savoir quo Ie lrailement n'est plus remboursabie en -cas de constatation 
de ["échec, de cel ui-cl (entre autresabsence de réponse hématologique 
complète après 3 mols de traitement) ; 

- savoir que Ie remboursement simultané du ponatinib avee imatinib, 
nilotinib, dasatinib ou bosulinib n'est jamals autorisé. 

j} le remboursement ne peut -ëtre accorde que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dis pose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point h). 

k) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions definies à I 'article 29bis et 35bis de la LOi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérleure de J'inscription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant qua des donnees codées, relatives_ ia I'évolution et au devenir des 
béneflclai res recevant ce remboursement. puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une evaluation . Le s modalîtes relatives a la nature des 
doilnées, à I'enregistrement. à la collecte et à I'evaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicam ents après avi s de l'Autorlté de protection des donnes. 

b) Au § 220008, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suit 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ICLUSIG 15 mg INCYTE Bioscience Benelux ATC: l01EA05 

7714-868 30 filmomhulde tabletten, 15 mg 30 comprimés p elJicu/és, 1,5 mg 2499,00 2499,00 

A-6S * 7714-868 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprImé pelJiculé, 15 mg 88,5350 88 ,5350 

A-Ss -- , 7714-868 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, -15 mg 88,2960 88,2980 

IClUSIG 30 mg INCYTE Bioscience Benelux ATC: lO1EA05 

7726-870 30 filmomhulde tabletten, 30 mg 30 comprImés pellicules, 30 mg 4026,75 4028,75 

A-S5· 7726-870 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimépelJiculé, 30 mg 142,5157 142,5157 

A-65 .. 7726-870 1 filmomhulde lablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg 142,2787 142,2787 

ICLUSIG,45 mg INCYTE Bioscience Benelux ATC: L01EA05 

7714-876 30 film omhulde tabletten, 45 mg 30 comprimés pelllculés, 45 mg 4026,75 4026,75 

A-S5· 7714-876 1 film omhulde tablet, 45 mg 1 comprimé pelliculé, 45 mg 142,5157 142,5157 

A-65 .... 7714-876 1 fiJmomhulde tablet, 45 mg 1 comprimé petliculé, 45 mg 142:2787 142.2787 
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Art. 2. In bijlage 11 bij hetzelfde besluit. zoals tot op heden 
gewijzigd. worden de volgende wijzigingen aangebracht: 

het punt 11.15.2 wordt toegevoegd. luidende: « Remmers van 
intestinale galzoutentransporters: A-147 • . 

Art 3. -In bijlage IV van hetzelfde beslutt', zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC ccdes 
toegevoegd: 

A05AXOS - ODEVIXIBAT 

H01AC08 - SOMATROGON 

L01 EL03 - ZANUBRUTINIB 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
oktober 2022. 

Brussel .. 

Art 2. A I'annexe 11 du même arrêté. tel qU'elle a été modifiée 
à ce jour. sont apportées les modifications suivantes : 

Ie point 11.15.2 est inséré. rédigé ccmme suit : «Inhibiteurs de 
transporteurs intestinaux d'acides biliaires: A-147». 

Art. 3. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été modifié 
à ce jour, les ccdes ATC libellé comme suit sont ajoutés: 

A05AX05- ODEVIXIBAT 

H01AC08 - SOMATROGON 

L01 EL03 - ZANUBRUTINIB 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1" octobre 
2022 

Bruxelles. Ie 
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