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HOOFDSTUK IV
Vergoedingsvoorwaarden voor de
aangenomen specialiteiten op advies
van de adviserend geneesheer.

A.- Toepassingsmodaliteiten.

1. Derdebetaler.

a) De toepassing van de derdebetalersre-
geling is mogelijk tijdens de periode welke
gedekt is door een toelating tot terugbetaling
toegestaan door de adviserend geneesheer
op voorwaarde dat die mogelijkheid niet
formeel is uitgesloten in de desbetreffende
reglementering.

b) Met dit doel :

1. wordt, in de gevallen waarin tijdens de
door de adviserend geneesheer
gemachtigde periode een precies aantal
verpakkingen mag worden vergoed, aan
de rechthebbende een attest afgeleverd
waarvan het model onder "e" van bijlage
Il is vastgesteld voor het geheel aan
toegestane verpakkingen.

Bij aflevering van alle toegestane
verpakkingen dient dit attest te worden
voorgelegd aan de apotheker die er de
nodige gegevens op vermeldt en het de
rechthebbende opnieuw ter hand stelt
en die deze toegestane verpakkingen,
in het raam van de toegestane
machtiging, met toepassing van de
derdebetalersregeling aflevert.

De apotheker zal in de
tariferingsgegevens het
attestvolgnummer registreren alsook, in
alle gevallen waar dit voor de tarificatie
onontbeerlijk is, de categorie krachtens
dewelke de adviserend geneesheer de
vergoeding van het betrokken ge-
neesmiddel heeft gemachtigd.

Hij mag alsdan de
derdebetalersregeling toepassen.

2. wordt, behoudens andersluidende
bepalingen in de overige gevallen waarin
de derdebetalersregeling toegestaan is,
het model van het attest dat de
adviserend  geneesheer aan de
rechthebbende moet overmaken,
bepaald onder "b" of onder "d" van
bijlage 111.

v
CHAPITRE IV

Conditions de remboursement
des spécialités admises sur avis
du médecin-conseil.

A.- Modalités d'application.

1. Tiers payant.

L'application du régime du tiers
payant est possible au cours de la
période couverte par l'autorisation de
remboursement accordée par le
médecin-conseil a la condition que
cela ne soit par formellement exclu
dans la réglementation qui s'y
rapporte.

A cet effet :

1. dans les cas ou pendant la période

autorisée par le médecin-conseil, un
nombre précis de conditionnements
peut étre remboursé, il est délivré au
bénéficiaire une attestation dont le
modéle est fixé sous "e" de I'annexe
Ml pour 'ensemble des
conditionnements autorisés.

Lors de la délivrance de tous les
conditionnements  autorisés cette
attestation doit étre présentée au
pharmacien qui la compléte par les
indications requises et la remet au
bénéficiaire et qui, dans le cadre de
l'autorisation accordée, délivre ces
conditionnements autorisés dans le
régime du tiers payant.

Dans les données de tarification, le
pharmacien enregistrera le numéro
d'ordre de l'attestation ainsi que, dans
tous les cas ou cela s'avére indis-
pensable pour la tarification, la
catégorie en vertu de laquelle le
médecin-conseil a autorisé le rembour-
sement du médicament concerné.

Il est autorisé a appliquer dans ce
cas le régime du tiers payant.

2. sauf dispositions contraires, dans les

autres cas ou l'application du régime
du tiers payant est permise, le modéle
d'attestation a remettre au bénéficiaire
par le médecin-conseil est fixé sous
"b" ou sous "d" de I'annexe IlI.
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Dit attest dient te worden voorgelegd aan
de apotheker die het de rechthebbende
opnieuw ter hand stelt na de uitvoering
van het voorschrift.

De apotheker zal in de
tariferingsgegevens het
attestvolgnummer registreren alsook, in
alle gevallen waar dit voor de tarificatie
onontbeerlijk is, de categorie krachtens
dewelke de adviserend geneesheer de
vergoeding van het betrokken ge-
neesmiddel heeft gemachtigd.

Hij mag alsdan de derdebetalersregeling
toepassen.

3. Als de geneesheer een andere

specialiteit heeft voorgeschreven dan
deze die voorkomt op de machtiging die
is afgeleverd door de adviserend
geneesheer en deze machtiging het
document is waarvan het model onder
“b” of “d” van bijlage Il is vastgesteld, is
de apotheker gemachtigd de
derdebetalersregeling toe te passen voor
de aflevering van de voorgeschreven
specialiteit, op voorwaarde dat die
laatste in dezelfde paragraaf is
ingeschreven met volledig dezelfde
vergoedingsvoorwaarden als de
specialiteit die voorkomt op de betrokken
machtiging, met uitzondering van de
basis van tegemoetkoming.

Als de geneesheer een andere
specialiteit heeft voorgeschreven dan
deze die voorkomt op de machtiging die
is afgeleverd door de adviserend
geneesheer en deze machtiging het
document is waarvan het model onder
“e” van bijlage lll is vastgesteld, is de
apotheker gemachtigd de
derdebetalersregeling toe te passen voor
de aflevering van de voorgeschreven
specialiteit, op voorwaarde :

- dat die laatste hetzelfde belangrijkste
werkzaam bestanddeel bevat met
dezelfde International Non-Proprietary
Name (INN),

en

- dat ze in dezelfde paragraaf is
ingeschreven met volledig dezelfde
vergoedingsvoorwaarden als de
specialiteit die voorkomt op de
betrokken machtiging, met
uitzondering van de basis van
tegemoetkoming,

Cette attestation doit étre présentée au
pharmacien qui la remet au
bénéficiaire aprés I'exécution de la
prescription.

Dans les données de tarification, le
pharmacien enregistrera le numéro
d'ordre de l'attestation ainsi que, dans
tous les cas ou cela s'avére indis-
pensable pour la tarification, la
catégorie en vertu de laquelle le
médecin-conseil a autorisé le rembour-
sement du médicament concerné.

Il est autorisé a appliquer dans ce
cas le régime du tiers payant.

3. Lorsque le médecin a prescrit une
autre spécialité que celle qui figure
sur l'autorisation qui a été délivrée
par le médecin-conseil et que cette
autorisation est le document dont le
modele est arrété sous « b » ou « d »
de lannexe lll, le pharmacien est
autorisé a pratiquer le tiers payant
pour la dispensation de la spécialité
prescrite pour autant que cette
derniére soit inscrite dans le méme
paragraphe et sous toutes les
mémes conditions de
remboursement que la spécialité qui
figure sur l'autorisation concernée, a
'exception de la base de
remboursement.

Lorsque le médecin a prescrit une
autre spécialité que celle qui figure
sur 'autorisation qui a été délivrée
par le médecin-conseil et que cette
autorisation est le document dont le
modeéle est arrété sous « e » de
I'annexe lll, le pharmacien est
autorisé a pratiquer le tiers payant
pour la dispensation de la spécialité
prescrite pour autant :

- que cette derniére contienne le
méme principe actif principal,
portant la méme Dénomination
Commune Internationale (DCI),

et

- qu’elle soit inscrite dans le méme
paragraphe et sous toutes les
mémes conditions de
remboursement que la spécialité
qui figure sur [lautorisation
concernée, a l'exception de la
base de remboursement,
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en

4. De apotheker is gemachtigd de derdebetalersregeling toe te
de aflevering van een voorgeschreven
specialiteit, op voorwaarde dat die laatste in de paragraaf is

passen voor

dat de totale hoeveelheid van het
belangrijkste werkzaam bestanddeel in
de verpakking die effectief is
afgeleverd, maximaal 15% meer
bedraagt dan de totale hoeveelheid
van het Dbelangrijkste werkzaam
bestanddeel in de verpakking die op de
betrokken machtiging is vermeld.

et

- que la quantité totale du principe
actif principal contenue dans le
conditionnement qui est
effectivement délivré ne soit au
maximum 15% plus élevée que la
quantité totale du principe actif

principal contenue dans le
conditionnement qui est
mentionné  sur  l'autorisation
concernée.

4. Le pharmacien est
autorisé a
pratiquer le tiers

ingeschreven die voorkomt op de machtiging die is afgeleverd payant pour la

door de adviserend geneesheer, en deze machtiging het
document is waarvan het model onder « b » of « d » van d’'une

bijlage Il van de lijst is vastgesteld.

Indien de betrokken machtiging het document is waarvan het
model onder « e » van bijlage 1l van de lijst is vastgesteld, is
de apotheker gemachtigd de derdebetalersregeling toe te

passen voor de aflevering van een voorgeschreven

specialiteit, op voorwaarde dat:

dispensation
spécialité
prescrite, pour
autant que cette
derniére soit
inscrite dans le
paragraphe  qui
figure sur
l'autorisation qui a
été délivrée par le
médecin-conseil,
et que cette
autorisation soit le
document dont le
modéle est arrété
sous « b » ou «d
» de l'annexe Il
de la liste.

Lorsque
I‘autorisation en
question est le
document dont
le modéle est
arrété sous « e
» de l‘annexe Il
de la liste, le
pharmacien est
autorisé a
pratiquer le tiers
payant pour la
dispensation
d'une spécialité
prescrite, pour
autant que:

die laatste hetzelfde werkzaam bestanddeel of dezelfde - que cette

werkzame bestanddelen bevat met dezelfde International

Non -Proprietary Name (INN),

derniére
contienne
le(s) méme(s)
principe(s)
actif(s),
portant la
méme
Dénomination

Bijwerking 01.08.2025 - Mise a jour 01.08.2025



c)

en

dat ze in de paragraaf is ingeschreven die voorkomt op de
afgeleverd door

machtiging die is
geneesheer,

en

. In ziekenhuismilieu

dat de hoeveelheid van het werkzaam bestanddeel of
werkzame bestanddelen in de laatste verpakking die
effectief is afgeleverd, maximaal 6% meer bedraagt dan
de maximaal toegelaten hoeveelheid die op de betrokken

machtiging is vermeld.

Met dit doel, in ziekenhuismilieu:

1. Wanneer specialiteiten voorgeschreven

worden aan in het ziekenhuis behandelde
patiénten, zowel ter verpleging
opgenomen rechthebbenden als niet ter
verpleging opgenomen rechthebbenden,
en de betrokken rechthebbende voldoet
aan de vergoedingsvoorwaarden die in
de lijst zijn voorzien, is de machtiging van
de adviserend geneesheer niet vereist,
tenzij er in de vergoedingsvoorwaarden
specifiek vermeld wordt dat er een
voorafgaande = machtiging van de
adviserend geneesheer vereist is.

verbindt  de
voorschrijver zich ertoe om in het
medisch dossier van de patiént de
bewijsstukken, waarvan sprake in de

de adviserend

<)

1. Lorsque des

Commune
Internationale
(DCl),

et

- qu'elle soit
inscrite dans
le paragraphe
qui figure sur
l'autorisation
qui a été
délivrée par le
médecin-
conseil,

et

- la quantité du
(des)
principe(s)
actif(s)
contenue
dans le
dernier
conditionnem
ent qui est
effectivement
délivré, ne
donne pas
lieu a un
dépassement
de plus de 6%
de la quantité
maximale
autorisée
mentionnée
sur
|‘autorisation
concernée.

A cet effet, en milieu hospitalier:

spécialités  sont
prescrites a des patients traités
dans un hépital, qu’il s’agisse de
bénéficiaires hospitalisés ou de
bénéficiaires non hospitalisés, et si
le bénéficiaire concerné satisfait
aux conditions de remboursement
prévues dans la liste, I'autorisation
du médecin-conseil n'est pas
requise, sauf si dans les conditions
de remboursement il est mentionné
spécifiguement qu’une autorisation
préalable du médecin-conseil est
requise.

. En milieu hospitalier, le prescripteur

s’engage a tenir a la disposition du
médecin-conseil, dans le dossier
médical du patient, les éléments de
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vergoedingsvoorwaarden die in de lijst
zijn voorzien, die aantonen dat de
patiént voldoet aan de
vergoedingsvoorwaarden, ter
beschikking te houden van de
adviserend geneesheer.

3. Voor weesgeneesmiddelen met een
Collegeprocedure dienen de
bewijsstukken steeds ter beschikking
gesteld te worden van de adviserend
geneesheer, in toepassing van de
procedure bedoeld in de artikelen 7, 8, 9
van het koninklijk besluit van 8 juli 2004
betreffende de  vergoeding van
weesgeneesmiddelen.

d) In afwijking van punt a), is de apotheker

gemachtigd de derdebetalersregeling toe
te passen voor de aflevering van de
voorgeschreven specialiteit indien de
vergoedingsvoorwaarden van de
specialiteit die voorkomt op de machtiging
die is afgeleverd door de adviserend
geneesheer gewijzigd worden tijdens de
geldigheidsduur van de  betrokken
machtiging, behoudens indien het model
van de machtiging bedoeld onder «d» van
bijlage 1l betreft en tenzij uitdrukkelijke
anders bepaald wordt naar aanleiding van
de wijziging van de
vergoedingsmodaliteiten.

2. Kontante betaling.

In de gevallen waarin de
derdebetalersregeling niet toegelaten is of
daar waar de rechthebbende niet in het
bezit is van het attest waarbij de
terugbetaling wordt toegelaten, zal de
apotheker het volledig ingevuld formulier
"kontante betaling" afleveren.

. Geneesheer specialist _en behandelende
geneesheer.

In de gevallen waarin de reglementering in
de tussenkomst van een geneesheer
specialist voorziet met het oog op de
bevestiging van de diagnose en/of de
oppuntstelling van de behandeling van de
betrokken aandoening, is het
vanzelfsprekend dat, behoudens daarmee
strijdige in de reglementering toegelichte
bepalingen, de voorschriften opgesteld door
de behandelende arts tijdens de door de
adviserend geneesheer  gemachtigde
periode, voor terugbetaling in aanmerking
komen.

preuve, mentionnés dans les
conditions de remboursement
prévues dans la liste, confirmant
que le patient satisfait aux
conditions de remboursement.

3. Pour les médicaments orphelins
avec une procédure de Collége,
les éléments de preuve doivent
toujours étre mis a disposition du
médecin-conseil, en application de
la procédure visée aux articles 7,
8, 9 de larrété royal du 8 juillet
2004 relatif au remboursement des
médicaments orphelins.

d) Par dérogation au point a), le
pharmacien est autorisé a pratiquer
le tiers payant pour la dispensation
de la spécialité prescrite, lorsque les
conditions de remboursement de la
spécialité qui figure sur l'autorisation
concernée sont changées pendant la
période de validité de l'autorisation
concernée, sauf si cela concerne le
modeéle d'autorisation visé sous «d»
dans l'annexe Il et sauf dispositions
contraires prises suite a la
modification des modalités de
remboursement.

2. Paiement comptant.

Dans le cas ou le régime du tiers
payant n'est pas autorisé ou dans
les cas ou le bénéficiaire n'est pas
en possession de |attestation
autorisant le remboursement, le
pharmacien lui remet le formulaire
"paiement au comptant" ddment
compléte.

3. Médecin spécialiste et médecin-
traitant.

Dans les cas ou la réglementation
prévoit lintervention d'un médecin
spécialiste pour la confirmation du
diagnostic et/ou la mise au point du
traitement de l'affection visée, il va
de soi que, sauf disposition contraire
précisée dans la réglementation, les
prescriptions  rédigées par le
médecin traitant pendant la période
autorisée par le médecin-conseil
entrent en ligne de compte pour le
remboursement.
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Paragraphe 9000000
§ 9000000 est supprimé au 01/12/2020.

Paragraphe 9010000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement d'entretien du myélome multiple non
préalablement traité chez les patients adultes ayant recu une autogreffe de
cellules souches.

b) Le patient est éligible pour le traitement d’entretien s'il présente au moins
une maladie stable aprés la greffe autologue.

c) La posologie journaliere maximale remboursable est limitée a 15 mg,
consistant en un maximum de 1 gélule par jour de traitement.

d) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste en médecine interne, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres
spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de
stage et des services de stage en hématologie clinique.

e) Le remboursement est accordé sur base d’une notification électronique
introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme
eHealth, décrite au point c), qui s’engage

- a ce que toutes les conditions au point a) soient remplies ;

- a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de I'organisme
assureur, sur simple demande ;

- a arréter le traitement remboursé lorsqu'il constate que la maladie
progresse malgré le traitement.

f) Le remboursement n’est accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’'une copie de
I'accord visée au point d).

Paragraaf 9000000
§ 9000000 is geschrapt op 01/12/2020.

Paragraaf 9010000

a) De specialiteit wordt vergoed indien ze wordt toegediend als monotherapie
voor de onderhoudsbehandeling van volwassen patiénten met nieuw
gediagnosticeerd multipel myeloom die een autologe stamceltransplantatie
hebben ondergaan.

b) De patiént komt in aanmerking voor deze onderhoudsbehandeling indien
de patiént na de autologe transplantatie minstens een stabiele ziekte
vertoont.

c) De maximale vergoedbare dagelijkse dosis is beperkt tot 15 mg te
realiseren met maximaal 1 capsule per dag.

d) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in inwendige geneeskunde met een bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel besluit
van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning
van arts -specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie, alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische notificatie
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentiseerde arts-specialist vermeld onder punt c), die zich ertoe
verbindt

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- om de terugbetaalbare behandeling te stoppen wanneer hij vaststelt dat
er ziekteprogressie is ondanks de lopende behandeling.

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
LENALIDOMIDE ACCORD 10 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-330 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 7733-330 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 7733-330 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 69,5929 | 69,5929
LENALIDOMIDE ACCORD 15 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-348 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 7733-348 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 7733-348 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 69,5929 | 69,5929

LENALIDOMIDE ACCORD 5 mg

ACCORD HEALTHCARE

ATC: LO4AX04

7733-389 21 gélules, 5 mg

21 capsules, hard, 5 mg

| | 1378,73 | 1378,73 | |
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A-29 * 7733-389 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 69,9314 | 69,9314

A-29 ** 7733-389 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 69,5929 | 69,5929

LENALIDOMIDE EG 10 mg EG ATC: LO4AX04
7732-522 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1401,15 | 1401,15

A-29 * 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 71,0633 | 71,0633

A-29 ** 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 70,7248 | 70,7248

LENALIDOMIDE EG 15 mg EG ATC: LO4AX04
7732-530 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1401,15 | 1401,15

A-29 * 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 71,0633 | 71,0633

A-29 ** 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 70,7248 | 70,7248

LENALIDOMIDE EG 5 mg EG ATC: LO4AX04
7732-506 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1401,15 | 1401,15

A-29 * 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 71,0633 | 71,0633

A-29 ** 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 70,7248 | 70,7248

LENALIDOMIDE EUGIA 10 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-288 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1358,18 | 1358,18

A-29 * 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE EUGIA 15 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-296 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1358,18 | 1358,18

A-29 * 7734-296 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7734-296 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE EUGIA 5 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-262 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1358,18 | 1358,18

A-29 * 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AAX04
7741-044 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1358,18 | 1358,18

A-29 * 7741-044 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7741-044 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-051 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1358,18 | 1358,18

A-29 * 7741-051 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7741-051 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AAX04
7741-036 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1358,18 | 1358,18

A-29 * 7741-036 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7741-036 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AAX04
7733-405 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1401,15 | 1401,15

A-29 * 7733-405 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 71,0633 | 71,0633

A-29 ** 7733-405 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 70,7248 | 70,7248

LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-413 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1401,15 | 1401,15

A-29 * 7733-413 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 71,0633 | 71,0633
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A-29 ** 7733-413 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg | 70,7248 | 70,7248 | |
LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-454 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1401,15 | 1401,15
A-29 * 7733-454 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 71,0633 | 71,0633
A-29 ** 7733-454 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 70,7248 | 70,7248
LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg VIATRIS ATC: LO4AX04
7733-470 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 7733-470 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 7733-470 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 69,5929 | 69,5929
LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg VIATRIS ATC: LO4AX04
7733-488 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 7733-488 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 7733-488 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 69,5929 | 69,5929
LENALIDOMIDE MYLAN 5 mg VIATRIS ATC: LO4AX04
7733-553 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 69,5929 | 69,5929
LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-579 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1401,15 | 1401,15
A-29 * 7733-579 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 71,0633 | 71,0633
A-29 ** 7733-579 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 70,7248 | 70,7248
LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-587 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1401,15 | 1401,15
A-29 * 7733-587 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 71,0633 | 71,0633
A-29 ** 7733-587 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 70,7248 | 70,7248
LENALIDOMIDE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-629 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1401,15 | 1401,15
A-29 * 7733-629 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 71,0633 | 71,0633
A-29 ** 7733-629 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 70,7248 | 70,7248
REVLIMID 10 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AAX04
BELGIUM
0788-265 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 0788-265 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 0788-265 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 69,5929 | 69,5929
REVLIMID 15 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AAX04
BELGIUM
0788-273 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 0788-273 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 0788-273 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 69,5929 | 69,5929
REVLIMID 5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AX04
BELGIUM
0788-257 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1378,73 | 1378,73
A-29 * 0788-257 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 69,9314 | 69,9314
A-29 ** 0788-257 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 69,5929 | 69,5929
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Paragraphe 9020000

a) La spécialité peut étre remboursée si elle est administrée a un patient
diabétique traité dans le cadre des Conventions pour I'auto-régulation du
diabéte n° 786, n° 7865 ou n° 7867 et qui remplissent les conditions de cette
convention.

b) Pour la premiére demande ainsi que pour une demande de prolongation
de remboursement, le médecin traitant envoie un formulaire de demande,
comme repris en annexe, diment complété et signé, au médecin conseil de
I'organisme assureur. Ainsi le médecin précité démontre que les conditions
visées sous a) sont remplies. Sur demande, le médecin précité envoie les
piéces justificatives au médecin conseil.

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation, dont
le modeéle est fixé sous “b” de I'annexe Il du présent arrété et dont la
durée de validité est limitée a 12 mois maximum.

ANNEXE

Paragraaf 9020000

a) De specialiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend aan een
diabetespatiént behandeld in het kader van de overeenkomsten inzake
zelfregulatie van diabetes-mellitus-patiénten n° 786, n° 7865 of n° 7867 en
die voldoen aan de voorwaarden van deze overeenkomst

b) Voor de eerste aanvraag en voor een aanvraag tot verlenging van de
terugbetaling, bezorgt de behandelende arts een volledig ingevuld en
ondertekend aanvraagformulier, zoals in bijlage weergegeven, aan de
adviserend arts van de verzekeringsinstelling. Zo toont de voormelde arts
aan dat aan de voorwaarden bedoeld onder punt a) werd voldaan. De
voormelde arts bezorgt desgevraagd de bewijsstukken aan de adviserend
arts.

Met het oog hierop reikt de adviserend arts aan de rechthebbende een
machtiging uit waarvan het model is bepaald onder “b” van bijlage Ill van
dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 maanden is
beperkt.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique

U FIASP FlexTouch

U FIASP Penfill cartouches

U FIASP PumpCart cartouches

u FIASP Flacon

(8 9020000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018)

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

L PP ]| ] tnom

L P PP ][] ] tprénom)

L PP ][] | (humero dafiiation)

1. Eléments a attester par le médecin traitant:

Je soussigné, médecin traitant, certifie que le patient diabétique mentionné ci-dessus est traité dans le cadre des Conventions
pour l'autorégulation du diabéte n° 786, n° 7865 ou 7867 qui remplissent les conditions de cette convention:

U En ce qui concerne une premiere demande
ouU
U En ce qui concerne une demande de prolongation

Je demande le remboursement pour 12 mois.

Sur demande j'envoie au médecin conseil de 'organisme assureur les piéces justificatives démontrant que mon patient se trouve

dans la situation attestée.

1. Identification du médecin (nom, prénom, adresse. N° INAMI):

L PP ][] tnom

N A 0 O )

S I I O O N LTV

L L] ] @ae
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(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van farmaceutische specialiteit
U FIASP FlexTouch

U FIASP Penfill patronen

U FIASP PumpCart patronen

U FIASP Flacon

(8 9020000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

I Identificatie rechthebbende (naam. voornaam. aansluitingsnummer):

LI PP L] ] tnaam)
L PP PP ] ] ] voomaam

LI PP T[] ] (aansluitingsnummer)

1. Voorwaarden door de behandelende arts te attesteren:

Ik ondergetekende, behandelende arts, verklaar dat de bovenvermelde diabetespatiént wordt behandeld in het kader van

de overeenkomsten inzake zelfregulatie van diabetes-mellitus-patiénten n° 786, n° 7865 of n° 7867 en die voldoen

aan de voorwaarden van deze overeenkomst:

U voor wat betreft een eerste aanvraag tot terugbetaling

OF

U voor wat betreft een aanvraag tot verlenging van terugbetaling:

Ik vraag de terugbetaling aan voor 12 maanden.

Desgevraagd bezorg ik de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de arts-adviseur

van de verzekeringsinstelling,

11, Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV-nr):

L PP L] ] tnaam)

N O 0 I ()

L - L - -L ] | ®izivnd

L L] catum)

(stempel) (handtekening van de arts)
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Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
FIASP 100 UI/mL PUMPCART NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10ABO5
A-11 4219-010 5 cartouches 1,6 mL solution 5 patronen 1,6 mL oplossing voor M 23,68 23,68 0,00 0,00
injectable, 100 U/mL injectie, 100 U/mL
4219-010 13,97 13,97
A-11 * 7729-676 1 cartouche 1,6 mL solution 1 patrron 1,6 mL oplossing voor 3,6060 3,6060
injectable, 100 U/mL injectie, 100 U/mL
A-11 ** 7729-676 1 cartouche 1,6 mL solution 1 patrron 1,6 mL oplossing voor 2,9620 2,9620
injectable, 100 U/mL injectie, 100 U/mL
FIASP 100 unités/ml NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10ABO5
A-11 3593-720 1 flacon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing M 24,22 24,22 0,00 0,00
injectable, 100 U/mL voor injectie, 100 U/mL
3593-720 14,44 14,44
A-11 * 7721-418 1 mL solution injectable, 100 U/mL 1 mL oplossing voor injectie, 100 1,8630 1,8630
U/mL
A-11 ** 7721-418 1 mL solution injectable, 100 U/mL 1 mL oplossing voor injectie, 100 1,5310 1,5310
U/mL
FIASP 100 unités/ml NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10ABO5
A-11 3593-746 10 stylos préremplis 3 mL solution 10 voorgevulde pennen 3 mL M 78,91 78,91 0,00 0,00
injectable, 100 U/mL oplossing voor injectie, 100 U/mL
3593-746 62,24 62,24
A-11 * 7721-400 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 7,3080 7,3080
injectable, 100 U/mL voor injectie, 100 U/mL
A-11 ** 7721-400 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 6,5970 6,5970
injectable, 100 U/mL voor injectie, 100 U/mL
FIASP 100 U/mL PENFILL NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10ABO5
A-11 3593-712 5 cartouches 3 mL solution 5 patronen 3 mL oplossing voor M 36,11 36,11 0,00 0,00
injectable, 100 U/mL injectie, 100 U/mL
3593-712 24,82 24,82
A-11 * 7727-175 1 cartouche 3 mL solution 1 patroon 3 mL oplossing voor 6,4060 6,4060
injectable, 100 U/mL injectie, 100 U/mL
A-11 ** 7727-175 1 cartouche 3 mL solution 1 patroon 3 mL oplossing voor 5,2620 5,2620
injectable, 100 U/mL injectie, 100 U/mL

Paragraphe 9030000

a) La spécialité pharmaceutique a base de pitolisant fait 'objet d’'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de crises de
narcolepsie type 1 chez des bénéficiaires a partir de 6 ans, pour autant que
toutes les conditions suivantes soient remplies simultanément :

1. Une hypersomnie pendant une période d’au moins 3 mois.

2. L’hypersomnie ne peut pas étre expliquée par 'usage de médicaments
ou par des conduites d’addiction.

Paragraaf 9030000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van pitolisant komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling van
narcolepsie type 1 bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, voor zover alle volgende

voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Een hypersomnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden.

2. De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of

middelengebruik.
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3. Exclusion de toutes autres causes d’hypersomnie ou de troubles du
sommeil. A cet effet, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée
afin d’exclure un syndrome d’apnée obstructive du sommeil sévére sous-
jacent ou associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.

4. Des mesures d’hygiéne du sommeil ont été essayées préalablement
pendant au moins un moins.

5. La présence de cataplexie, définie comme un épisode soudain et
transitoire de perte de tonus musculaire provoqué par I’émotion, depuis
au moins 4 semaines et durant lesquelles le patient présente en moyenne
7 crises a caractere invalidant par semaine. Le rapport médical reprendra
a cet effet la fréquence (journaliére ou hebdomadaire), la description, la
gravité et les facteurs déclencheurs de ces crises.

6. Le diagnostic de narcolepsie type 1 doit étre confirmé par :

6.1 Un test de Multiple Sleep Latency (MSLT) réalisé a la suite d’une
polysomnographie du sommeil (PSG) démontrant un temps moyen
d’endormissement de moins de 8 minutes.

6.1.1 ET au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep
Onset Rapid Eye Movement Periods dans les 15 minutes de
I’endormissement) pendant le MSLT.

6.1.2 OU 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le
MSLT ET au moins 1 SOREMP sur le MSLT.

Ces deux examens successifs doivent reprendre la mention des
heures de début des tests et étre réalisés sans médication de type
antidépresseurs, psychostimulants et/ou neuroleptiques. L’éventuel
arrét de ces derniers doit se faire au minimum 2 semaines avant la
réalisation des tests et la date de cet arrét sera également
mentionnée.

6.2 OU un taux d’hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien
inférieur ou égal @ 110 pg/mL ou de moins de 1/3 de la valeur
moyenne normale.

Le protocole mentionnera également les valeurs de référence du
laboratoire.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 36 mg par jour.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalable au
médecin-conseil des résultats des tests diagnostiques (uniguement pour la
premiére demande), et, dans tous les cas.

- D’un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A du
présent 8 , complété, daté et signé par un neurologue, un neurologue
pédiatrique, un psychiatre, un pneumologue ou un pédiatre, expérimenté
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché a un centre
de sommeil ayant avec I'Institut une convention relative au diagnostic et
au traitement du syndrome des apnées du sommeil.

- ET d’un rapport d’évolution circonstanciel comportant notamment la
motivation de la prescription de cette spécialité et la réponse aux critéres
de remboursement décrits au point a).

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin
spécialiste susvisé, simultanément :

1) Mentionne les éléments relatifs au diagnostic, s’engage a assurer le
suivi de certains éléments relatifs a I'évolution clinique du bénéficiaire
et, lorsqu’il s’agit d’'une premiére demande, atteste la présence des
criteres susvisés et atteste qu’il joint en annexe un rapport clinique
circonstanciel décrivant I’évolution ancienne et récente de I'affection,
mentionnant notamment les dates et les résultats des examens
complémentaires réalisés, ainsi que les traitements administrés
(dates, doses, effets constatés).

3. Uitsluiting van alle andere oorzaken van hypersomnie of
slaapstoornissen. Daartoe werd een nachtelijke polysomnografische
registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen.

4. Maatregelen van slaaphygiéne werden toegepast tijdens minimum 1
maand.

5. Aanwezigheid van kataplexie, gedefinieerd als een plotse en
voorbijgaande episode van verlies van spiertonus uitgelokt door emoties,
sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiént gemiddeld 7
invaliderende aanvallen per week vertoont. Daartoe bevat het medisch
rapport ook de frequentie (dagelijks of wekelijks), de beschrijving, de
ernst en de uitlokkende factoren van deze aanvallen.

6. De diagnose van narcolepsie type 1 moet bevestigd worden door :

6.1 Een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting
met een nachtelijke polysomnografische registratie (PSG), die een
gemiddelde inslaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

6.1.1 EN tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM
(SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Periods binnen de 15 minuten na het inslapen).

6.1.2 OF 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht voor de
MSLT EN tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

Deze beide opeenvolgende onderzoeken moeten de melding van
de starturen van deze testen bevatten en moeten uitgevoerd
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva,
psychostimulantia en/of neuroleptica. De eventuele stopzetting van
deze geneesmiddelen moet ten minste 2 weken v66r de uitvoering
van de testen gebeurd zijn. De datum van deze stopzetting moet
vermeld worden.

6.2 OF een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van
minder dan of gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3 van de
gemiddelde normale waarde.

Het protocol zal ook de referentiewaarden van het laboratorium
vermelden.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 36 mg per dag.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van de resultaten van de diagnostische testen (enkel voor
de eerste aanvraag), en, in alle gevallen.

- Van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de
huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld, gedateerd en ondertekend
door een neuroloog, een kinderneuroloog, een psychiater, een
pneumoloog of een pediater, met ervaring in de opvolging van
slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcentrum met een
overeenkomst met het Instituut aangaande de diagnose en de
behandeling van het slaapapneusyndroom.

- EN van een omstandig evolutieverslag dat de motivatie bevat voor het
voorschrijven van deze specialiteit en het beantwoorden aan de
vergoedingscriteria beschreven op punt a).

Door dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doet de
bovenvermelde arts, gelijktijdig :

1) Vermeldt de elementen die betrekking hebben op de
diagnosestelling, verbindt zich er toe het vervolgen van bepaalde
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de
rechthebbende, en, indien het een eerste aanvraag tot vergoeding
betreft, bevestigt de aanwezigheid van de bovenstaande criteria en
bevestigt dat een klinisch omstandig verslag toegevoegd werd dat de
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft, en dat
de datum en de resultaten van de uitgevoerde complementaire
examens, evenals de toegediende behandelingen vermeldt (datum,
dosis, vastgestelde effecten).
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2) Mentionne les éléments permettant :

- D’identifier le Centre susvisé auquel il est attaché.

- D’identifier le pharmacien hospitalier de référence, collaborant
avec le Centre concerné.

3) S’engage a tenir a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

4) S’engage a collaborer, en application du point g) ci-dessous, a
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a
I’évolution et a I'effet thérapeutique chez le bénéficiaire concerné.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes de 12
mois, en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux regles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’'une maladie rare a une appréciation du
Collége de médecins concerné, établi par le Roi en application de I'article
35bis, § 10 de la Loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994. L’autorisation pour le
remboursement peut étre renouvelée pour de nouvelles périodes de 12 mois,
sur base d’un rapport d’évolution circonstanciel du médecin spécialiste visé
ci-dessus, qui démontre que la prolongation du traitement est médicalement
justifiée. En cas d’'une augmentation de poids de plus de 10% par rapport au
poids du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par cette spécialité et/ ou
de signes cliniques évocateurs d’'un trouble ventilatoire lié sommeil, le
rapport devra démontrer de fagon pertinente I'absence de syndrome
d’apnées du sommeil.

e) Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive :

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, codé
de fagon a rendre impossible I'identification du bénéficiaire par des tiers.
Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme assureur ainsi
que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c). 2. ci-dessus,
un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et du
médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la période
autorisée.

f) Le remboursement n’est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation d’'une copie du document visé au
point e) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette
attestation ou cette copie a la facture intégrée individuelle du bénéficiaire
concerné.

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

h) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et des spécialités
a base de oxybate de sodium n’est pas autorisé.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

2) Vermeldt de elementen die toelaten :

- Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij/zij
verbonden is.

- De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde Centrum.

3) Verbindt zich ertoe om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts.

4) Verbindt zich ertoe om mee te werken, in toepassing van punt g)
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en de therapeutische
uitkomst van de betrokken rechthebbende.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes
van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van
artikel 35bis, 810 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodérdineerd op 14 juli 1994. De
toestemming voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van 12 maanden
vernieuwd worden, op basis van een omstandig evolutieverslag van de arts
hierboven bedoeld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling
medisch verantwoord is. In het geval van een toename van het gewicht van
meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende vé6r het
begin van de behandeling met deze specialiteit en/of van klinische tekens
suggestief voor slaapgebonden ademhalingsstoornis , dient het
evolutieverslag de afwezigheid van een slaapapnee syndroom op relevante
wijze aan te tonen.

e) Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing :

1. Aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de identificatie
van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van begin en einde
van de toegestane periode.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer toegekend
aan de rechthebbende meedelen, alsook de data van begin en einde van
de toegestane periode.

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2 hierboven, een
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

f) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken apotheker,
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld
onder punt e) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit attest
of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de betrokken
rechthebbende.

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens
over de evolutie en therapeutische uitkomst van begunstigden die deze
vergoeding 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 Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

h) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en van
specialiteiten op basis van natriumoxybaat wordt niet toegestaan.
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Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de pitolisant (89030000 du chapitre IV de la
liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I’0.A.) :
T 0 B A A )
T O B B M (T

LL PPt PP || | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrigue, psychiatrie, pneumologie ou en
pédiatrie :

L Concerne la premiére demande :

Je soussigné, médecin, reconnu spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie déclare
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 6 ans et souffre de narcolepsie de type 1 :

a) Une hypersomnie pendant une période d’au moins 3 mois est établie.

ET

b) L’hypersomnie ne peut pas étre expliquée par la médication et 'usage de médicaments.

ET

c) La présence de cataplexie définie comme un épisode soudain et transitoire de perte de tonus musculaire
provoqué par I'émotion, depuis au moins 4 semaines et durant lesquelles le patient présente en moyenne 7
crises a caractére invalidant par semaine.

De plus le diagnostic de narcolepsie est confirmé par :

a) Un Multiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé a la suite d’'une polysomnographie démontrant un temps moyen
d’endormissement de moins de 8 minutes.
ET
e Durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Period dans les 15 minutes de 'endormissement).
Oou
e 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le MSLT Et au moins 1 SOREMP sur le MSLT.
Oou
b) Une valeur d’hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/mL ou < 1/3 de la valeur
moyenne normale.
De plus,

a) Le bénéficiaire présente une amélioration insuffisante par des mesures d’hygiéne adaptées pendant au moins un mois.

ET

b) Une polysomnographie a été réalisée afin d’exclure un syndrome d’apnée obstructive du sommeil sévere sous-jacent ou
associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.

Jatteste qu'endatedu __/ /20 le poids et la taille du bénéficiaire étaient les suivants :

Poids du bénéficiaire : .......... kg
Taille du bénéficiaire : .......... cm

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette
spécialité durant une période de 12 mois (maximum 36 mg/jour).

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les résultats et rapports médicaux(*).

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de cette spécialité, & communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du 89030000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018.

U Concerne une demande de prolongation :
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Jatteste quendatedu __ / /20 le poids était le suivant :

Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant le début du traitement.

Je sais qu’en cas d’augmentation de poids de plus de 10% par rapport au poids du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec
cette spécialité et/ ou de signes cliniques évocateurs d’un trouble ventilatoire lié au sommeil, un rapport joint au présent formulaire
doit démontrer de fagon pertinente I'absence de syndrome d’apnées du sommeil.

Sur base de tous ces éléments, j'atteste qu’une prolongation du remboursement de cette spécialité est justifi€e pour une nouvelle
période de 12 mois.

Il — Identification du médecin spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrigue, psychiatrie, pneumologie ou en pédiatrie

(1 0 R R =)

(O O ST =TT
(I A B G LAY
L7 L/l ] ] (date)
(cachet) (signature du meédecin)

IV - Ce qui concerne ma pratique pour le suivi de ce bénéficiaire :

Je suis expérimenté dans le suivi des troubles du sommeil sur base de :

U Je suis attaché depuis LILIL mois a I'hdpital cité ci-dessous, reconnu dans le suivi des troubles du sommeil :
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et / ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette
nomination et les dates.

ou

U J'ai participé a des études cliniques concernant le suivi des troubles du sommeil, qui a conduit a une (plusieurs)
publication(s) peer reviewed.
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concernée(s) :

Actuellement, je suis attaché a I'hépital dont les coordonnées sont les suivantes :
Numéro d’identification INAMI de I'hépital : 7.10 - ... - .. - ...
1YL 1 4 TP
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YA o TN

Identification d’'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre:
N o =Y B o1 (=] 0 To ] 1 P PPPPPN
N [T

(*) En annexe a la demande actuelle, je joins le protocole de la polysomnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSLT)
démontrant un temps moyen d’endormissement de moins de 8 minutes et au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou le
résultat du dosage d’hypocrétine-1 (uniqguement pour la premiére demande d'admission.)

0 A I B A A R 1)
0 A I O B R CSTETa T
(5 I A B G LAY
LI L/l ] ] (date)
(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van pitolisant (§9030000 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

(T Y I I A A R L)

(Y A O B "2 e )

LI ] | ] (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in _neurologie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of
pediatrie :

U Het betreft een eerste aanvraaqg :

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in neurologie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of pediatrie verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar oud is en lijdt aan narcolepsie type 1 :

a) Een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld.

EN

b) De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik.

EN

c) De aanwezigheid van kataplexie gedefinieerd als een plotse en voorbijgaande episode van verlies van
spiertonus uitgelokt door emoties, sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiént gemiddeld 7
invaliderende aanvallen per week vertoont.

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 bevestigd door :
a) Een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke polysomnografische

registratie (PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.
EN
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e Tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset
Rapid Eye Movement Period binnen de 15 minuten na het inslapen).
OF
e 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht voér de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSLT.
OF
b) Een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3
van de gemiddelde normale waarde.

Bovendien,

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaaphygiéne, toegepast gedurende tenminste één
maand.

EN

b) Werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen.

Ik bevestig dat het gewicht en de lengte van de rechthebbende op _ /  /20__ de volgende waren :

Gewicht van de rechthebbende : ........... kg
Lengte van de rechthebbende : ........... cm

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode van 12
maanden (maximum 36mg/dag) noodzakelik is.

Ik behoud de medische rapporten en de resultaten van de testen ter beschikking van de adviserende arts(*).

Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben, aan het
College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die
betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt g) van §9030000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

L Het betreft een aanvraag tot verlenging :

Ik bevestig dat het gewicht van de rechthebbende op _ /  /20__ de volgende was :

Gewicht van de rechthebbende : ........... kg

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de
aanvang van de behandeling.

Ik weet dat in geval van gewichtstoename van meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende voor het begin
van de behandeling met deze specialiteit en/of van klinische tekens suggestief voor een slaapgebonden ademhalingsstoornis , een
evolutieverslag dat, op relevante wijze de afwezigheid van slaapapnee-syndroom aantoont, met dit formulier wordt toegevoegd.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 maanden.

Il - Identificatie van de arts-specialist in_neurologie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of pediatrie (naam,
voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

(I I A A R (1)

(A O B V2 ey Ty

e |- LI -L0 -] ] RrizZive)

Ll g L] ] (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

IV - Wat betreft mijn praktijk voor de opvolging van deze rechthebbende :

Ik ben ervaren in de opvolging van slaapstoornissen op basis van :

U Ik ben verbonden sinds LU maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de opvolging van slaapstoornissen

Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende :

En ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts en/of de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data
bevestigt.

OF

U Ik heb aan klinische studies deelgenomen over slaapstoornissen, die geleid hebben tot (een) peer reviewed publicatie(s):
Referenties van deze studie(s) en de betrokken publicatie(s) :

OF

Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende coérdinaten :

RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 -...-..-....
[NV F= = 0
Adres L e

De codrdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende:
N E e T I =T IR oo g F= g H PPN
Adres PP PPP

(*) In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een
Multiple Sleep Latency Test (MSLT) die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten en tenminste twee sleep-onset REM
(SOREM) episodes aantoont of het resultaat van de hypocretine-1 waarde (enkel voor de eerste aanvraag van toelating.)

(I I A A R (1)

LI 1 voomaam)

e |- LI -L0 -] ] RrizZive)

Ll g L] ] (datum)
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(stempel)

(handtekening van de arts)

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
WAKIX 18 mg BIOPROJET PHARMA ATC: NO7XX11
7721-343 30 comprimés pelliculés, 17,8 30 filmomhulde tabletten, 17,8 339,94 339,94
mg mg
B-266 * 7721-343 1 comprimé pelliculé, 17,8 mg 1 filmomhulde tablet, 17,8 mg 12,2483 | 12,2483
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 30) berekend per 30)
B-266 ** 7721-343 1 comprimé pelliculé, 17,8 mg 1 filmomhulde tablet, 17,8 mg 12,0113 | 12,0113
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 30) berekend per 30)
WAKIX 4,5 mg BIOPROJET PHARMA ATC: NO7XX11
7721-335 30 comprimés pelliculés, 4,45 30 filmomhulde tabletten, 4,45 339,94 339,94
mg mg
B-266 * 7721-335 1 comprimé pelliculé, 4,45 mg 1 filmomhulde tablet, 4,45 mg 12,2483 | 12,2483
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 30) berekend per 30)
B-266 ** 7721-335 1 comprimé pelliculé, 4,45 mg 1 filmomhulde tablet, 4,45 mg 12,0113 | 12,0113
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 30) berekend per 30)

Paragraphe 9040100

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans le
cadre du traitement des adultes atteints d’un carcinome rénal avancé aprés
au moins un traitement constitué des inhibiteurs des points de contrdle
immunitaires et/ou une thérapie ciblée des récepteurs du facteur de
croissance de I'endothélium vasculaire (VEGF) , autre que cabozantinib, et
ceci pour une période d’évaluation unique de maximum 90 jours de
traitement.

Ce traitement n’est remboursé que si les conditions cumulatives suivantes
sont remplies:

Paragraaf 9040100

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van een gevorderd
niercelcarcinoom bij volwassenen volgend op minstens één voorgaande
behandeling bestaande uit een immuun checkpoint inhibitor en/of een
vasculair endotheliale groeifactor (VEGF) gerichte therapie, anders dan
cabozantinib, en dit voor een eenmalige beoordelingsperiode van maximaal
90 dagen behandeling.

Deze behandeling is slechts vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:
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- La progression radiologique pendant ou aprés un traitement
constitué des inhibiteurs des points de contréle immunitaires et/ou une
thérapie ciblant le VEGF a été établi au moyen d’un CT-scan ou d’'IRM

- L’indice de performance de Karnofsky (KPS) établi était de >=70 % ;
- L’état médical du bénéficiaire justifie le début du traitement ;

- Au moins un traitement préalable constitué des inhibiteurs des points
de contréle immunitaires et/ou une thérapie ciblant le VEGF a été
administré ;

- Des traitements préalables avec d’autres traitements anti-cancéreux
(comme les cytokines, anticorps monoclonaux, , etc.) sont autorisés.

a’) Pour les bénéficiaires qui avaient déja été traités avec CABOMETYX
avant le ler ao(t 2019 et qui remplissaient les conditions mentionnées au
point a) avant le début du traitement, le remboursement de ce traitement peut
étre accordé dans la mesure ou les modalités énoncées au point a) sont
respectés.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 60 mg, réalisée avec un comprimé par jour, et ceci
pour une période de traitement de maximum 90 jours.

La détermination du nombre de conditionnements remboursables pour la
période de traitement de 90 jours maximum, tiendra également compte
des conditionnements non remboursés de CABOMETYX avec lesquels le
bénéficiaire mentionné au point a’) a déja été traité.

c) Le remboursement peut étre accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
oncologie médicale ou en urologie ayant une compétence particuliére en
oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le traitement peut étre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou ou jusqu'a ce que le traitement ne
soit plus toléré par le bénéficiaire.

A cette fin, le médecin spécialiste décrit au point c) s’engage a effectuer
une évaluation clinique aprés 8 semaines au moins et au plus tard apres
12 semaines de traitement, ou plus tét si la situation clinique I'exige, par
toutes investigations nécessaires, y inclus I'imagerie médicale appropriée
conformément aux directives ESMO les plus récentes.

f) Le traitement doit étre administré, et éventuellement stoppé en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de CABOMETYX.

g) Le remboursement pour cette période d’évaluation unique de maximum 90
jours de traitement peut étre accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique. Vue que la prise en charge des effets
indésirables suspectés d’étre liés au traitement peut nécessiter une
interruption temporaire du traitement, le remboursement est prévu pour 18
semaines.

Cette demande de remboursement électronique devra étre introduite par
le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health,
décrit sous c), qui ainsi atteste :

- que toutes les conditions figurant au point a) ou a’) sont remplies;

- qu’il/elle s’engage a respecter les conditions de remboursabilité
reprises aux points b), d), e), f) et i);

- qu’il/elle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un
rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection
(y compris les résultats des imageries médicales et les résultats des
examens anatomo-pathologiques), les éléments de preuve qui

- Radiologische progressie gedurende of na voorafgaande
behandeling met een immuun checkpoint inhibitor en/of een VEGF-
gerichte behandeling werd vastgesteld door CT of MRI scan;

- Een Karnofsky Performance Status (KPS) score van >= 70% werd
vastgesteld;

- De medische toestand van de rechthebbende rechtvaardigt de
opstart van de behandeling;

- Minstens één voorgaande behandeling met een immuun checkpoint
inhibitor en/of een VEGF-gerichte therapie werd toegediend;

- Voorgaande behandeling met andere anti-kanker behandelingen
(zoals cytokines, monoklonale antilichamen, etc.) zijn toegelaten.

a’) Voor rechthebbenden die reeds voér 1 augustus 2019 werden behandeld
met CABOMETYX en die v6dr aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de terugbetaling van deze
behandeling toegekend worden voor zover de modaliteiten zoals vermeld
onder punt a) gerespecteerd worden.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 60 mg, gerealiseerd door inname van één tablet per
dag, en dit voor een behandelingsduur van maximaal 90 dagen.

Het vaststellen van het aantal terugbetaalbare verpakkingen voor de
maximale behandelingsduur van 90 dagen moet tevens rekening houden
met de niet-vergoede verpakkingen van CABOMETYX waarmee de
rechthebbende vermeld onder punt a’) reeds werd behandeld.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of de
urologie met een speciale bekwaamheid in de oncologie.

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) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechthebbende.

Met het oog hierop verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich
er toe na minstens 8 weken en ten laatste na 12 weken behandeling, of
vroeger indien de klinische situatie dit vereist, een klinische evaluatie uit
te voeren die alle nodige onderzoeken, inclusief gepaste medische
beeldvorming, omvat overeenkomstig de meest recente ESMO richtlijnen.

f) De behandeling moet worden toegediend en eventueel beéindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van CABOMETYX zijn vermeld.

g) De vergoeding voor deze eenmalige beoordelingsperiode van maximaal 90
dagen behandeling kan enkel worden toegestaan op basis van een
elektronische aanvraag. Aangezien voor behandeling van vermoedelijke
bijwerkingen van het geneesmiddel mogelijk een tijdelijke onderbreking nodig
kan zijn, worden er 18 weken vergoeding voorzien.

Deze elektronische aanvraag moet worden ingediend door de via het e-
Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt c) die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) of @’) zijn vervuld

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de vergoedingsvoorwaarden te
respecteren zoals vermeld onder punt b), d), e), f) en i);

- dat hij/zij zich er toe verbindt om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de
anatomopathologische onderzoeken,...), de bewijsstukken die de
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attestent la situation décrite ainsi que la date a laquelle la consultation
oncologique multidisciplinaire a eu lieu ;

- qu’il/elle dispose dans son dossier médical du rapport de la
consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord
pour le traitement pour lequel le remboursement est demandé ;

- qu’il/elle sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'une posologie maximale de 60 mg, réalisée avec un
comprimé par jour, et ceci pour une période de traitement de maximum
90 jours;

- qu’il/elle sait que la détermination du nombre de conditionnements
remboursables pour la période de traitement de maximum 90 jours,
tient également compte des conditionnements non remboursés de
CABOMETYX avec lesquels le bénéficiaire mentionné au point a’) a
déja été traité ;

- qu'il/elle sait que le traitement peut étre remboursé aussi longtemps
que le bénéficiaire en retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'a
ce que le traitement ne soit plus toléré par le bénéficiaire ;

- qu’il/elle s’engage a effectuer une évaluation clinique apres 8
semaines au moins et au plus tard aprés 12 semaines de traitement,
ou plus tot si la situation clinique I'exige, par toutes investigations
nécessaires, y inclus I'imagerie médicale appropriée conformément
aux directives ESMO les plus récentes ;

- qu’il/elle sait que le traitement doit étre administré, et éventuellement
stoppé en conformité avec les modalités mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de CABOMETYX ;

- qu’il/elle sait que le remboursement simultané du cabozantinib avec
un autre traitement ciblant le VEGF n’est jamais autorisé. Le
remboursement simultané du cabozantinib avec un autre inhibiteur
PD-1 ou inhibiteur PD-L1 n’est jamais autorisé.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’'une preuve de
I'approbation électronique visée au point g).

i) Le remboursement simultané du cabozantinib avec un autre traitement
ciblant le VEGF n’est jamais autorisé. Le remboursement simultané du
cabozantinib avec un autre inhibiteur PD-1 ou inhibiteur PD-L1 n’est jamais
autorisé.

geattesteerde gegevens bevestigen en de datum waarop het
multidisciplinair oncologisch consult heeft plaatsgehad ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord
voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd
vermeldt;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met een maximale posologie van 60 mg,
gerealiseerd door inname van één tablet per dag en dit voor een
behandelingsduur van maximaal 90 dagen;

- dat hij/zij weet dat voor het vaststellen van het aantal terugbetaalbare
verpakkingen voor de behandelingsduur van maximaal 90 dagen
tevens rekening moet worden gehouden met de niet-vergoede
verpakkingen waarmee de rechthebbende vermeld onder punt a’)
reeds werd behandeld.

- dat hij/zij weet dat de behandeling kan worden vergoed zolang de
patiént klinisch voordeel haalt uit de behandeling, of tot de
behandeling niet langer wordt verdragen door de rechthebbende.

- dat hij/zij zich er toe verbindt om na minstens 8 weken en ten laatste
na 12 weken behandeling, of vroeger indien de klinische situatie dit
vereist, een klinische evaluatie uit te voeren die alle nodige
onderzoeken, inclusief gepaste medische beeldvorming omvat
overeenkomstig de meest recente ESMO richtlijnen;

- dat hij/zij weet dat de behandeling moet worden toegediend en
eventueel beéindigd in overeenstemming met de modaliteiten die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
CABOMETYX zijn vermeld;

- dat hij/zij weet dat de gelijktijdige vergoeding van cabozantinib met
een andere VEGF-gerichte therapie is nooit toegelaten. Gelijktijdige
vergoeding van cabozantinib met een PD-1-remmer of PD-L1-remmer
is nooit toegelaten.

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in g).

i) Gelijktijdige vergoeding van cabozantinib met een andere VEGF-gerichte
therapie is nooit toegelaten. Gelijktijdige vergoeding van cabozantinib met
een PD-1-remmer of PD-L1-remmer is nooit toegelaten.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
CABOMETYX 20 mg IPSEN ATC: LO1EXO7
7721-566 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg 5918,97 5918,97
A-65 * 7721-566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 209,3740 | 209,3740
A-65 ** 7721-566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 209,1370 | 209,1370
CABOMETYX 40 mg IPSEN ATC: LO1EXO7
7721-574 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 40 mg 5918,97 5918,97
A-65 * 7721-574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg T 209,3740 | 209,3740
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A-65 ** 7721-574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg | T | 209,1370 | 209,1370 | |

CABOMETYX 60 mg IPSEN ATC: LO1EXO07
7721-582 30 comprimés pelliculés, 60 mg 30 filmomhulde tabletten, 60 mg 5918,97 5918,97

A-65 * 7721-582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg T 209,3740 | 209,3740

A-65 ** 7721-582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg T 209,1370 | 209,1370

Paragraphe 9040200

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement pour des périodes
renouvelables de 12 mois si elle est administrée dans le cadre du traitement
des adultes atteints d’un carcinome rénal avancé aprés au moins un
traitement constitué des inhibiteurs des points de contréle immunitaires et/ou
une thérapie ciblée des récepteurs du facteur de croissance de I'’endothélium
vasculaire (VEGF), autre que cabozantinib.

Ce traitement n’est remboursé que si les conditions cumulatives suivantes
sont remplies:

- Le bénéficiaire a déja été traité par CABOMETYX ;

- Le traitement préalable par CABOMETYX doit avoir été remboursé,
durant au maximum 90 jours de traitement, sur base des conditions
telles que mentionnées dans le paragraphe § 9040100 du chapitre IV
de cet arrété ;

- OU Le bénéficiaire a été traité durant au minimum 90 jours avant
I'entrée en vigueur du remboursement par des conditionnements non
remboursés de CABOMETYX dans le cadre d’un programme de «
medical need », et il remplissait lors de l'initiation de la cure tous les
critéres du point a) ainsi qu’aux conditions figurant aux points c) a f)
inclus du paragraphe § 9040100 du chapitre IV de cet arrété ;

- Le bénéficiaire ne présente aucune progression de la maladie suite
au traitement par CABOMETYX ;

- Le traitement par CABOMETYX est supporté par le bénéficiaire.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 60 mg, réalisée avec un comprimé par jour.

c) Le remboursement peut étre accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
oncologie médicale ou en urologie ayant une compétence particuliere en
oncologie.

d) Le traitement peut étre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou ou jusqu'a ce que le traitement ne
soit plus toléré par le bénéficiaire.

A cette fin, le médecin spécialiste décrit au point c) s’engage a effectuer
régulierement une évaluation clinique par toutes investigations
nécessaires, y inclus I'imagerie médicale appropriée conformément aux
directives ESMO les plus récentes.

e) Le traitement doit étre administré, et éventuellement stoppé en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de CABOMETYX.

f) Le remboursement pour des périodes renouvelables de 12 mois peut étre
accordé sur base d’une demande de remboursement électronique introduite
par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health,
décrit sous c), qui ainsi atteste :

- que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies;

- qu’il s’engage a respecter les conditions de remboursabilité reprises aux
points b), d), e) et h);

Paragraaf 9040200

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking voor hernieuwbare
periodes van 12 maanden indien zij wordt toegediend in het kader van de
behandeling van een gevorderd niercelcarcinoom bij volwassenen volgend op
minstens één voorgaande behandeling bestaande uit een immuun checkpoint
inhibitor en/of een vasculair endotheliale groeifactor (VEGF) gerichte
therapie, anders dan cabozantinib.

Deze behandeling wordt vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende werd reeds behandeld met CABOMETYX;

- De voorafgaande CABOMETY X behandeling moet vergoed zijn
geweest, gedurende maximum 90 dagen behandeling, op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in paragraaf § 9040100 van hoofdstuk IV
van dit besluit;

- OF De rechthebbende werd, v66r de inwerkingtreding van de
vergoeding, reeds minimaal 90 dagen behandeld met niet-vergoede
verpakkingen van CABOMETYX in het kader van een medisch
noodprogramma (NMP) en voldeed vé6r aanvang van de behandeling
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) en ook aan de
voorwaarden vermeld onder punt c) t.e.m. f) van paragraaf § 9040100
van hoofdstuk IV van dit besluit;

- De rechthebbende vertoont geen ziekteprogressie op de behandeling
met CABOMETYX;

- De behandeling met CABOMETYX wordt verdragen door de
rechthebbende.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 60 mg, gerealiseerd door inname van één tablet per
dag.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of de
urologie met een speciale bekwaamheid in de oncologie.

d) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechthebbende.

Met het oog hierop verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich
er toe om op regelmatige basis een klinische evaluatie uit te voeren die
alle nodige onderzoeken omvat overeenkomstig de meest recente ESMO
richtlijnen.

e) De behandeling moet worden toegediend en eventueel beéindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van CABOMETYX zijn vermeld.

f) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de vergoedingsvoorwaarden te
respecteren zoals vermeld onder punt b), d), e) en h);
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- qu’il s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport
médical décrivant chronologiquement I’évolution de I'affection (y compris
les résultats des imageries médicales et les résultats des examens
anatomo-pathologiques, les résultats des investigations de contréle
nécessaires pour vérifier 'absence de progression de la maladie ou
d'intolérance,...), et les éléments de preuve qui attestent la situation
décrite ;

- qu’il sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'une posologie maximale de 60 mg, réalisée avec un comprimé
par jour ;

- qu’il sait que le traitement peut étre remboursé aussi longtemps que le

bénéficiaire en retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'a ce que le

traitement ne soit plus toléré par le bénéficiaire ;

- qu’il s’engage a effectuer régulierement une évaluation clinique par

toutes investigations nécessaires, y inclus I'imagerie médicale appropriée

conformément aux directives ESMO les plus récentes ;

- qu’il sait que le traitement doit étre administré, et éventuellement stoppé

en conformité avec les modalités mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de CABOMETYX ;

- qu’il sait que le remboursement simultané du cabozantinib avec un autre

traitement ciblant le VEGF n’est jamais autorisé. Le remboursement

simultané du cabozantinib avec un autre inhibiteur PD-1 ou inhibiteur PD-

L1 n’est jamais autorisé.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’'une preuve de
I'approbation électronique visée au point f).

h) Le remboursement simultané du cabozantinib avec un autre traitement
ciblant le VEGF n’est jamais autorisé. Le remboursement simultané du
cabozantinib avec un autre inhibiteur PD-1 ou inhibiteur PD-L1 n’est jamais
autorisé.

- dat hij/zij zich er toe verbindt om een medisch rapport dat chronologisch
de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming, resultaten van de anatomopathologische
onderzoeken, resultaten van de controle onderzoeken nodig om
afwezigheid van ziekteprogressie of intolerantie te verifiéren,...) en de
bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale posologie van 60 mg, gerealiseerd
door inname van één tablet per dag;

- dat hij/zij weet dat de behandeling kan worden vergoed zolang de
patiént klinisch voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling
niet langer wordt verdragen door de rechthebbende;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om op regelmatige basis een klinische
evaluatie uit te voeren die alle nodige onderzoeken omvat
overeenkomstig de meest recente ESMO richtlijnen;

- verklaart dat hij/zij weet dat de behandeling moet worden toegediend en
eventueel beéindigd in overeenstemming met de modaliteiten die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
CABOMETYX zijn vermeld;

- dat hij/zij weet dat de gelijktijdige vergoeding van cabozantinib met een
andere VEGF-gerichte therapie is nooit toegelaten. Gelijktijdige
vergoeding van cabozantinib met een PD-1-remmer of PD-L1-remmer is
nooit toegelaten.

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in f).

h) Gelijktijdige vergoeding van cabozantinib met een andere VEGF-gerichte
therapie is nooit toegelaten. Gelijktijdige vergoeding van cabozantinib met
een PD-1-remmer of PD-L1-remmer is nooit toegelaten.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
CABOMETYX 20 mg IPSEN ATC: LO1EX07
7721-566 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg 5918,97 5918,97
A-65 * 7721-566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg T 209,3740 | 209,3740
A-65 ** 7721-566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg T 209,1370 | 209,1370
CABOMETYX 40 mg IPSEN ATC: LO1EX07
7721-574 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 40 mg 5918,97 5918,97
A-65 * 7721-574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg T 209,3740 | 209,3740
A-65 ** 7721-574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg T 209,1370 | 209,1370
CABOMETYX 60 mg IPSEN ATC: LO1EXO7
7721-582 30 comprimés pelliculés, 60 mg 30 filmomhulde tabletten, 60 mg 5918,97 5918,97
A-65 * 7721-582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg T 209,3740 | 209,3740
A-65 ** 7721-582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg T 209,1370 | 209,1370
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Paragraphe 9050000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement en catégorie A pour autant
gue le médecin responsable du traitement atteste que le bénéficiaire se
trouve dans I'une des deux situations suivantes:

- Soit qu’il s’agit d’'un bénéficiaire qui est atteint syphilis quel
que soit le stade, prouvée sur base de tests VDRL, TPHA ou RPR ;

- Soit qu’il s’agit d’'un bénéficiaire qui est un partenaire sexuel
d’un patient atteint de syphilis.

b) En outre, le médecin visé ci-dessus atteste qu’il sait que la posologie
maximale remboursable est limitée a 6 conditionnements de 1,2 millions d’Ul
par année.

c) Le médecin visé ci-dessus s'engage a tenir a disposition du médecin-
conseil, dans le dossier médical du patient, les preuves que les conditions
susmentionnées étaient satisfaites lors de la prescription (for infection: Test
results of both treponemal and non-treponemal (RPR) assay, or Treponema
pallidum PCR result and for reinfections: a fourfold rise of RPR titer).

d) Sur base de I'attestation du médecin responsable du traitement, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé
sous « b » de I'annexe Ill du présent arrété et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 mois.

Paragraaf 9050000

a) De specialiteit wordt vergoed in categorie A voor zover de arts
verantwoordelijk voor de behandeling attesteert dat de rechthebbende zich
bevindt in één van de volgende situaties:

- het betreft een rechthebbende besmet met syfilis ongeacht het stadium,
bewezen op basis van een VDRL,TPHA of RPR-test;

- het betreft een rechthebbende die de seksuele partner is van
een patiént besmet met syfilis.

b) Bovendien attesteert de hierboven vermelde arts, dat hij weet dat de
maximaal vergoedbare posologie beperkt is tot 6 verpakkingen van 1,2
miljoen Ul per jaar.

c) De hierboven vermelde arts verbindt zich ertoe om, in het medisch dossier
van de patiént de bewijsstukken die aantonen dat aan bovenvermelde
voorwaarden werd voldaan op het ogenblik van het voorschrift (for infection
:Test results of both treponemal and non-treponemal (RPR) assay, or
Treponema pallidum PCR result and for reinfections: a fourfold rise of RPR
titer), ter beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

d) Op basis van het attest opgemaakt door de arts verantwoordelijk voor de
behandeling, reikt de adviserende geneesheer aan de rechthebbende een
machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder “b” van bijlage Ill van
dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 12 maanden.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
EXTENCIN LABORATOIRES DELBERT (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1CEO8
hoofdstuk: 1)
A-129 1527-050 1 flacon injectable 1200000 U 1 injectieflacon 1200000 IU poeder 20,86 20,86 0,00 0,00
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor injectie,
1200000 U 1200000 IU
1527-050 11,74 11,74
A-129 * 7721-707 1 flacon injectable 1200000 U 1 injectieflacon 1200000 U 15,1500 | 15,1500
solution injectable, 1200000 1U oplossing voor injectie, 1200000 U
A-129 ** 7721-707 1 flacon injectable 1200000 U 1 injectieflacon 1200000 U 12,4400 | 12,4400
solution injectable, 1200000 U oplossing voor injectie, 1200000 U

Paragraphe 9060100

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans le

traitement d’'une hépatite C chronique due a un virus
- soit de génotype 1,
- soit de génotype 2,
- soit de génotype 3,
- soit de génotype 4,
- soit de génotype 5,

- soit de génotype 6,

Paragraaf 9060100

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze wordt toegediend in de
behandeling van chronische hepatitis C door een virus van genotype

- hetzij genotype 1,
- hetzij genotype 2,
- hetzij genotype 3,
- hetzij genotype 4,
- hetzij genotype 5,

- hetzij genotype 6,

Bijwerking 01.08.2025 - Mise a jour 01.08.2025




- soit de génotype 7,

chez des patients adultes présentant :
- soit un score de fibrose hépatique FO selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F1 selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F2 selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F3 selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F4 selon la classification METAVIR,

confirmé par une élastographie et une combinaison de marqueurs
biologiques spécifiques dans le sang et pour autant que I'indication, le
diagnostic, le traitement et la prescription soient conformes aux derniéres
recommandations internationales.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 3 comprimés une fois par jour avec de la nourriture,
pendant une durée maximale de:

- soit 8 semaines (2 conditionnements)
- soit 12 semaines (3 conditionnements)
- soit 16 semaines (4 conditionnements)

c) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en gastro-
entérologie porteur de la qualification professionnelle particuliére en
oncologie ou en médecine interne qui remplit simultanément tous les critéres
suivants :

1° le médecin spécialiste s’engage a participer a I'enregistrement des
données de suivi du patient traité par des antiviraux

2° Et le médecin spécialiste est attaché a un Centre Universitaire tel que
visé a l'article 4 de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hépitaux et
autres établissements de soins et son numéro d’identification INAMI se
termine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 ou 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391
71030031

Ou le médecin spécialiste est attaché a un autre hopital et son numéro
d’identification INAMI se termine par 650, 651, 653 ou 659

3° Et le médecin spécialiste dispose d’une preuve de formation continue
en hépatologie d’au moins 15 points CME par an.

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

e) Le remboursement simultané d’'une spécialité a base de glecaprévir +
pibrentasvir avec des spécialités a base de peginterféron alpha, ledipasvir +
sofosbuvir, sofosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir, elbasvir + grazoprevir ou
sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprévir n’est jamais autorisé.

- hetzij genotype 7,

bij volwassen patiénten die:
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van FO,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F1,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F2,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F3,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F4,

bevestigd door een elastografie en een combinatie van specifieke biologische
markers in het bloed en voor zover de indicatie, de diagnosestelling, de
behandeling en het voorschrift conform zijn aan de laatste internationale
aanbevelingen.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dagdosis van 3 tabletten éénmaal per dag bij de maaltijd,
gedurende een maximale periode van:

- hetzij 8 weken (2 verpakkingen)
- hetzij 12 weken (3 verpakkingen)
- hetzij 16 weken (4 verpakkingen)

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de
gastro-enterologie met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie of
interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1° de arts-specialist engageert zich om deel te nemen aan het registreren
van de opvolgingsdata van de patiént die behandeld wordt met antivirale
middelen

2° En de arts-specialist is verbonden aan een universitair ziekenhuis
zoals bedoeld in artikel 4 van de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op
de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en heeft een RIZIV
identificatienummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391
71030031

Of de arts-specialist is verbonden aan een ander ziekenhuis en heeft een
RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650, 651, 653 of 659

3° En de arts-specialist beschikt over een attest van continue vorming in
de hepatologie van minstens 15 CME punten per jaar.

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

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam
bestanddeel glecaprevir + pibrentasvir met specialiteiten met als werkzaam
bestanddeel peginterferon alfa, ledipasvir + sofosbuvir, sofosbuvir, sofosbuvir
+ velpatasvir, elbasvir + grazoprevir of sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprevir
is nooit toegestaan.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
MAVIRET 100mg/40mg ABBVIE ATC: JO5AP57
7721-541 84 comprimés pelliculés, 100 84 filmomhulde tabletten, 100 12000,00 | 12000,00
mg/ 40 mg mg/ 40 mg
B-246 * 7721-541 1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 40 1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 40 T 151,5132 | 151,5132
mg mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant da par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 84) bedrag berekend per 84)
B-246 ** 7721-541 1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 40 1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 40 T 151,4286 | 151,4286
mg mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant da par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 84) bedrag berekend per 84)

Paragraphe 9060200

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans le

traitement d’'une hépatite C chronique due a un virus

- soit de génotype 1,
- soit de génotype 2,
- soit de génotype 3,
- soit de génotype 4,
- soit de génotype 5,
- soit de génotype 6,

- soit de génotype 7,

Paragraaf 9060200

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze wordt toegediend in de

behandeling van chronische hepatitis C genotype door een virus van

- hetzij genotype 1,
- hetzij genotype 2,
- hetzij genotype 3,
- hetzij genotype 4,
- hetzij genotype 5,
- hetzij genotype 6,

- hetzij genotype 7,

chez des patients adultes indépendamment du stade de fibrose hépatique
dans un des cas suivants :

- dans le cadre d’une transplantation d’organe (sur la liste d’attente ou
post-transplantation)

- dans le cadre d’une transplantation de cellules souches
hématopoiétiques ou de moelle médullaire (sur la liste d’attente ou post-
transplantation)

- maladie extra-hépatique significative liée au virus de I'hépatite C: un
lymphome diffus a grandes cellules B, ou, une vasculite immunomédié et
une cryoglobulinémie mixte engendrant une atteinte rénale

- co-infection hépatite C et hépatite B

- co-infection hépatite C et VIH

- patient dialysé

- patient hémophile ou atteint d’'une autre trouble de coagulation
- patient atteint d’'une hémoglobinopathie

- patiente enceinte

et pour autant que I'indication, le diagnostic, le traitement et la prescription

bij volwassen patiénten onafhankelijk van het stadium leverfibrose in één van
de volgende situaties:

- in het kader van een orgaantransplantatie (op de wachtlijst of post-
transplantatie)

- in het kader van hematopoietische stamceltransplantatie of
beenmergtransplantatie (op de wachtlijst of post-transplantatie)

- significante extrahepatische ziekte te wijten aan het hepatitis C virus:
diffuus grootcellig B-cel lymfoom, of, een immuungemedieerde vasculitis
en gemengde cryoglobulinemie die tot een renale aantasting leiden

- co-infectie hepatitis C en hepatitis B

- co-infectie hepatitis C en HIV

- dialysepatiént

- hemofiliepatiént of patiént met een andere stollingsstoornis
- patiént met een hemoglobinopathie

- zwangere patiénte

en voor zover de indicatie, de diagnosestelling, de behandeling en het
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soient conformes aux dernieres recommandations internationales.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 3 comprimés une fois par jour avec de de la
nourriture, pendant une durée maximale de:

- soit 8 semaines (2 conditionnements)
- soit 12 semaines (3 conditionnements)
- soit 16 semaines (4 conditionnements)

c) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en gastro-
entérologie porteur de la qualification professionnelle particuliére en
oncologie ou en médecine interne qui remplit simultanément tous les critéres
suivants :

1° le médecin spécialiste s’engage a participer a I'enregistrement des
données de suivi du patient traité par des antiviraux

2° Et le médecin spécialiste est attaché a un Centre Universitaire tel que
visé a l'article 4 de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hépitaux et
autres établissements de soins et son numéro d’identification INAMI se
termine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 ou 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391
71030031

Ou le médecin spécialiste est attaché a un autre hopital et son numéro
d’identification INAMI se termine par 650, 651, 653 ou 659

3° Et le médecin spécialiste dispose d’une preuve de formation continue
en hépatologie d’au moins 15 points CME par an.

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

e) Le remboursement simultané d’'une spécialité a base de glecaprévir +
pibrentasvir avec des spécialités a base de peginterféron alpha, ledipasvir +
sofosbuvir, sofosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir, elbasvir + grazoprevir ou
sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprévir n’est jamais autorisé.

voorschrift conform zijn aan de laatste internationale aanbevelingen.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dagdosis van 3 tabletten éénmaal per dag bij de maaltijd,
gedurende een maximale periode van:

- hetzij 8 weken (2 verpakkingen)
- hetzij 12 weken (3 verpakkingen)
- hetzij 16 weken (4 verpakkingen)

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de
gastro-enterologie met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie of
interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1° de arts-specialist engageert zich om deel te nemen aan het registreren
van de opvolgingsdata van de patiént die behandeld wordt met antivirale
middelen

2° En de arts-specialist is verbonden aan een universitair ziekenhuis
zoals bedoeld in artikel 4 van de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op
de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en heeft een RIZIV
identificatienummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391
71030031

Of de arts-specialist is verbonden aan een ander ziekenhuis en heeft een
RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650, 651, 653 of 659

3° En de arts-specialist beschikt over een attest van continue vorming in
de hepatologie van minstens 15 CME punten per jaar.

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

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam
bestanddeel glecaprevir + pibrentasvir met specialiteiten met als werkzaam
bestanddeel peginterferon alfa, ledipasvir + sofosbuvir, sofosbuvir, sofosbuvir
+ velpatasvir, elbasvir + grazoprevir of sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprevir
is nooit toegestaan.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
MAVIRET 100mg/40mg ABBVIE ATC: JO5AP57
7721-541 84 comprimés pelliculés, 100 84 filmomhulde tabletten, 100 12000,00 | 12000,00
mg/ 40 mg mg/ 40 mg
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B-246 *

B-246 **

7721-541

7721-541

1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 40
mg

(Conformément aux dispositions

de l'article 127 du présent arrété,
le montant d{ par l'assurance est
calculé par 84)

1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 40
mg

(Conformément aux dispositions

de l'article 127 du présent arrété,
le montant d{ par l'assurance est
calculé par 84)

1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 40 T 151,5132 | 151,5132

mg

(Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 84)

1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 40 T 151,4286 | 151,4286

mg

(Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 84)

Paragraphe 9070000
§ 9070000 est supprimé au 01/09/2019.

Paragraphe 9080100
§ 9080100 est supprimé au 01/07/2020.

Paragraphe 9080200
§ 9080200 est supprimé au 01/07/2020.

Paragraphe 9080300
§ 9080300 est supprimé au 01/07/2020.

Paragraphe 9080400
§ 9080400 est supprimé au 01/07/2020.

Paragraphe 9090000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit en
association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée au méthotrexate, pour le traitement d'une
polyarthrite rhumatoide active, modérée a sévére, insuffisamment controlée
chez des bénéficiaires agés d'au moins 18 ans chez lesquels les trois
conditions suivantes sont remplies simultanément:

1. Réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable d’au moins deux
csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (les sels d’or, la salazopyrine, le Iéflunomide, le méthotrexate) pour
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins le
méthotrexate, qui, @ moins d’une intolérance constatée malgré
I'association avec de I'acide folique, doit avoir été administré en
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois a une dose
minimum de 15 mg par semaine;

2. Obtention d’'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou
égal a 3,7;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux:
simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux
positif: dans ce cas, le remboursement du traitement par KEVZARA ne

Paragraaf 9070000
§ 9070000 is geschrapt op 01/09/2019.

Paragraaf 9080100
§ 9080100 is geschrapt op 01/07/2020.

Paragraaf 9080200
§ 9080200 is geschrapt op 01/07/2020.

Paragraaf 9080300
§ 9080300 is geschrapt op 01/07/2020.

Paragraaf 9080400
§ 9080400 is geschrapt op 01/07/2020.

Paragraaf 9090000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze gebruikt
wordt ofwel in associatie met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in
geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat, voor de
behandeling van een matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij
wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld:

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee csDMARDSs of conventioneel synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine, leflunomide,
methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikte csDMARDs minstens
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie
ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden
intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een minimale dosis van
15 mg/week;

2. Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) groter of
gelijk aan 3,7;

3. 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 terugbetaling van KEVZARA slechts
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sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c¢) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose ; en cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), KEVZARA ne peut étre
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 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
maximale de 200 mg, administrée une fois toutes les deux semaines, par
voie sous-cutanée.

Pour la premiére période de remboursement de 6 mois, cela représente
un maximum de 7 conditionnements de 2 seringues ou stylos
prérempli(e)s ou 1 conditionnement de 2 seringues ou stylos
prérempli(e)s et 2 conditionnements de 6 stylos prérempli(e)s ou 4
conditionnements de 2 seringues ou stylos prérempli(e)s et 1
conditionnement de 6 stylos prérempli(e)s.

c) Le remboursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifié par la plateforme e-health qui, ainsi, simultanément:

1. mentionne la date présumée de début du traitement, et le nombre de
conditionnements souhaités;

2. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme e-health, diment complété, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de
validité est limitée a une période maximale de 6 mois.

e) Le nombre de conditionnements remboursables pour la prolongation du
traitement, tiendra compte d’une dose maximale de 200 mg, administrée une
fois toutes les deux semaines, par voie sous-cutanée.

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

f) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme pour
de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'une
demande de prolongation via TARDIS, diment complétée par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. atteste que les conditions figurant au point a) en b) ci-dessus sont
remplies;

2. atteste I'observation d’'une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS-28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS-28 > 1,2) selon le critéere EULAR au niveau du score DAS-28 actuel:

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

Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne

Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

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

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen dient rekening te houden met
een maximale dosis van 200 mg, toegediend éénmaal per twee weken, via
subcutane weg.

Voor de eerste terugbetalingsperiode van 6 maanden betekent dit een
maximum van 7 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen of 1
verpakking van 2 voorgevulde spuiten of pennen en 2 verpakkingen van 6
voorgevulde pennen of 4 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of
pennen en 1 verpakking van 6 voorgevulde pennen.

c) De terugbetaling is onderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door via het e-healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd:

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling, en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevond, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door een via het e-healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 6 maanden.

e) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen voor de verlenging van de
behandeling dient rekening te houden met een maximale dosis van 200 mg,
toegediend eenmaal per twee weken via subcutane weg.

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 patiént of voor de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

f) De toelatingen tot terugbetaling mogen na afloop verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een
aanvraag tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist
in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan de voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b)
hierboven vermeld, voldaan werd;

2. attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score

tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score >
1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie van
de huidige DAS-28 score:

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

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Goede respons
Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1 : Matige respons

Huidige Score DAS28 > 5.1 : Matige respons
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Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement 0.6 - 1.2

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

3. mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement,
et le nombre de conditionnements souhaités.

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

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose d’une copie de I'accord de remboursement,
préalablement a la dispensation

i) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

j) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités
suivantes a base de infliximab, adalimumab, étanercept, rituximab,
abatacept, certolizumab pegol, golimumab, tocilizumab, baricitinib, tofacitinib
n’est jamais autorisé.

Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vo6r de behandeling
0.6-1.2

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons
Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1 : Matige respons
Huidige Score DAS28 > 5.1 : Geen respons

3. de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

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

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

i) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

j) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van volgende
specialiteiten op basis van infliximab, adalimumab, etanercept, rituximab,
abatacept, certolizumab pegol, golimumab, tocilizumab, baricitinib, tofacitinib
is nooit toegestaan.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KEVZARA 150 mg SANOFI BELGIUM ATC: LO4AC14
B-305 3593-662 2 stylos préremplis 1,14 mL 2 voorgevulde pennen 1,14 mL 922,90 922,90 8,30 12,50
solution injectable, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg
3593-662 832,65 832,65
B-305 3775-384 6 stylos préremplis 1,14 mL 6 voorgevulde pennen 1,14 mL 2747,27 2747,27 8,30 12,50
solution injectable, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg
3775-384 2497,96 2497,96
B-305 * 7721-798 1 stylo prérempli 1,14 mL solution 1 voorgevulde pen 1,14 mL 4424917 | 442,4917
injectable, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg
B-305 ** 7721-798 1 stylo prérempli 1,14 mL solution 1 voorgevulde pen 1,14 mL 441,3067 | 441,3067
injectable, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg
KEVZARA 150 mg SANOFI BELGIUM ATC: LO4AC14
B-305 3593-696 2 seringues préremplies 1,14 mL 2 voorgevulde spuiten 1,14 mL 922,90 922,90 8,30 12,50
solution injectable, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg
3593-696 832,65 832,65
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B-305 * 7721-780 1 seringue préremplie 1,14 mL 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 444,8600 | 444,8600
solution injectable, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg
B-305 ** 7721-780 1 seringue préremplie 1,14 mL 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 441,3050 | 441,3050
solution injectable, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg
KEVZARA 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: LO4AC14
B-305 3593-670 2 stylos préremplis 1,14 mL 2 voorgevulde pennen 1,14 mL 922,90 922,90 8,30 12,50
solution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
3593-670 832,65 832,65
B-305 3775-376 6 stylos préremplis 1,14 mL 6 voorgevulde pennen 1,14 mL 2747,27 2747,27 8,30 12,50
solution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
3775-376 2497,96 2497,96
B-305 * 7721-814 1 stylo prérempli 1,14 mL solution 1 voorgevulde pen 1,14 mL 442,4917 | 442,4917
injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
B-305 ** 7721-814 1 stylo prérempli 1,14 mL solution 1 voorgevulde pen 1,14 mL 441,3067 | 441,3067
injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
KEVZARA 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: LO4AC14
B-305 3593-688 2 seringues préremplies 1,14 mL 2 voorgevulde spuiten 1,14 mL 922,90 922,90 8,30 12,50
solution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
3593-688 832,65 832,65
B-305 * 7721-806 1 seringue préremplie 1,14 mL 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 444,8600 | 444,8600
solution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
B-305 ** 7721-806 1 seringue préremplie 1,14 mL 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 441,3050 | 441,3050
solution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
Paragraphe 9100000 Paragraaf 9100000
a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien ze

pour le traitement de patients adultes atteints d’'un carcinome
hépatocellulaire avancé (CHC) avec un ECOG PS (Eastern Cooperative
Oncology Group performance status) =< 1 chez qui une progression de la
maladie a été constatée sous sorafenib et qui a toléré le sorafenib, ou la
tolérance est définie comme au moins 20 jours de traitement avec sorafenib
a une posologie minimale journaliere de 400 mg dans les 28 derniers jours
qui précedent I'arrét du traitement par sorafenib.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de
cycles de traitement de 3 semaines « on » et 1 semaine « off » STIVARGA a
une posologie maximale de 4 comprimés de 40 mg par jour.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou un gastro-
entérologue porteur de la qualification professionnelle particuliére en
oncologie (A.M. du 26.09.2007) responsable du traitement.

d) L’initiation d’un traitement par STIVARGA doit étre approuvée par
la Consultation Oncologique Médicale (COM), dont le médecin spécialiste
conserve le rapport dans son dossier.

e) Le médecin spécialiste s’engage a tenir a disposition du médecin-
conseil un rapport médical décrivant chronologiquement I’évolution de
I'affection (y compris les résultats des imageries médicales et les résultats
des examens anatomo-pathologiques) ainsi que la date a laquelle la
Consultation Oncologique Médicale a eu lieu.

f) Le médecin spécialiste atteste que toutes les conditions reprises
au point a) et point d) sont remplies, et s’engage a respecter les conditions
de remboursabilité reprises aux points g) et h) ci-dessous.

o)) Le traitement doit étre arrété en cas de constatation de
progression de la maladie selon les criteres RECIST actuels et/ou de
progression clinique symptomatique ou en cas d’effets secondaires donnant
lieu a une toxicité inacceptable.

wordt toegediend voor de behandeling van een volwassen patiént met
gevorderd hepatocellulair carcinoom (HCC) met een ECOG PS (Eastern
Cooperative Oncology Group performance status) =< 1 bij wie
ziekteprogressie werd vastgesteld onder sorafenib en wie tolerant was voor
een voorafgaande behandeling met sorafenib, waarbij tolerantie gedefinieerd
wordt als niet minder dan 20 dagen behandeling met sorafenib aan een
minimum dosis van 400 mg per dag in de laatste 28 dagen voor stopzetting
van de behandeling met sorafenib.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met
behandelingscycli bestaande uit 3 weken ‘on’ en 1 week ‘off STIVARGA, aan
een maximale posologie van 4 tabletten van 40 mg per dag.

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of
een gastro-enteroloog met een bijzondere beroepsbekwaamheid in de
oncologie (M.B. 26.09.2007) die verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Het opstarten van een behandeling met STIVARGA moet worden
goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan
het rapport door de arts-specialist wordt bijgehouden in het dossier.

e) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-
pathologische onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair
oncologisch consult heeft plaatsgehad ter beschikking te houden van de
adviserend geneesheer.

f) De arts-specialist verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder
punt a) en punt d) vervuld zijn, en verbindt er zich toe om de
vergoedingsvoorwaarden te respecteren zoals vermeld onder punt g) en h).

9) De behandeling moet worden gestopt indien wordt vastgesteld dat
er ziekte progressie is volgens de actuele RECIST-criteria en/of klinisch
symptomatische progressie vertoont of indien de patiént onaanvaardbare
bijwerkingen ondervindt van de behandeling.
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h) Une évaluation clinique par imagerie médicale appropriée (CT-
Scan ou IRM) doit étre effectuée 8 semaines apres le début du traitement par
STIVARGA, ou plus tot si la situation clinique le nécessite ; apres cette
évaluation initiale, une nouvelle évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée (CAT-scan ou IRM) doit étre effectuée toutes les 8 semaines.

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

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

h) 8 weken na de start van de behandeling met STIVARGA, of
vroeger indien de klinische situatie dit vereist, dient een klinische evaluatie
worden uitgevoerd door middel van een gepaste medische beeldvorming
(CT-scan of MRI); na deze initiéle evaluatie dient een nieuwe klinische
evaluatie door middel van aangepaste medische beeldvorming (CAT of NMR)
ten minste om de 8 weken te worden uitgevoerd.

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

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
STIVARGA 40 mg BAYER ATC: LO1EX05
7712-797 84 comprimés pelliculés, 40 mg 84 filmomhulde tabletten, 40 mg 2280,74 | 2280,74
A-65 * 7712-797 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 28,8654 | 28,8654
A-65 ** 7712-797 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 28,7807 | 28,7807

Paragraphe 9110100

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée, sous
le contr6le d'un centre d'oncologie et/ou d'hématologie, pour réduire
I'incidence de la neutropénie fébrile, ainsi que sa durée, chez des
bénéficiaires adultes traités par un traitement cytotoxique pour une
pathologie maligne (a I'exception des leucémies myéloides chroniques et des
syndromes myélodysplasiques), et qui présentent au cours de ce traitement:

1. soit une neutropénie inférieure a 500/mm3 accompagnée de fiévre
supérieure a 38°C;

2. soit une neutropénie inférieure a 500/mm3 depuis minimum 5 jours;

(traitement et prévention secondaire de la neutropénie fébrile).

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) a base de Pedfilgrastim et a
base de Lipegfilgrastim.

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

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois en cas de répétition des traitements initiaux cytotoxiques
sur base chaque fois d’'une demande de remboursement électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
e-Health.

Paragraaf 9110100

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend, onder controle van een centrum voor oncologie en/of
hematologie, voor het verminderen van de incidentie en de duur van febriele
neutropenie bij volwassen rechthebbenden die behandeld worden met een
cytotoxische behandeling voor maligniteiten (met uitzondering van
chronische myeloide leukemie en myelodysplastische syndromen), en die
tijdens het verloop van die behandeling:

1. Ofwel een neutropenie die lager dan 500/mm3 ligt en samen gaat met
meer dan 38°C koorts;

2. Ofwel een neutropenie, lager dan 500/mm3 sedert minimum 5 dagen,
vertonen;

(behandeling en secundaire preventie van febriele neutropenie).

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) op basis van
Pegfilgrastim en op basis van Lipedgfilgrastim zijn vermeld.

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

d) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden ingeval de aanvankelijke cytotoxische behandelingen
worden herhaald, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist.
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e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d’'une preuve de I'accord visé au point c)

f) D’éventuels problemes techniques avec le on-body injector de Neulasta ou
le stylo injecteur prérempli de Pelgraz sont considérées comme un défaut de
produit et respectivement la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE
prendra en charge dans de tels cas le colt de respectivement le ‘on-body’-
injecteur/le stylo injecteur prérempli a ’hdpital. Si une dose de remplacement
au moyen d’une administration manuelle s’avere nécessaire, respectivement
la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE la mettra également
gratuitement a disposition de I'hépital, ou la remboursera a I'hépital. Les
deux présentations (‘on-body’-injecteur / stylo injecteur prérempli et seringue
préremplie) ne peuvent pas étre facturées simultanément au cours du méme
cycle de traitement, ni au bénéficiaire ni a I’ assurance maladie.

g) Le remboursement simultané de la spécialité a base de Pedfilgrastim ou a
base de Lipegfilgrastim avec des spécialités admises sous le groupes de
remboursement A-43 pendant un méme cycle de traitement n’est jamais
autorisé.

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

f) Eventuele technische problemen met de Neulasta on-body injector of met
de Pelgraz voorgevulde injector worden beschouwd als een productklacht en
de respectieve firma AMGEN of ACCORD HEALTHCARE vergoedt in
dergelijke gevallen de kosten van respectievelijk de ‘on-body’- injector of de
voorgevulde injector aan het ziekenhuis. Indien een vervangende dosis door
middel van een manuele toediening met de voorgevulde spuit nodig wordt
geacht, zal de respectieve firma AMGEN of ACCORD HEALTHCARE deze
gratis ter beschikking stellen of vergoeden aan het ziekenhuis. Beide
presentaties (‘on-body’-injector / voorgevulde injector en voorgevulde spuit)
kunnen gedurende dezelfde behandelingscyclus niet gelijktijdig
gefactureerd worden, noch aan de rechthebbende noch aan de
ziekteverzekering.

g) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pedfilgrastim of op
basis van Lipegfilgrastim met andere specialiteiten aanvaard onder de
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zelfde behandelingscyclus is nooit
toegelaten.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
FULPHILA 6 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO3AA13
7742-075 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7742-075 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7742-075 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
LONQUEX 6 mg/0,6 mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO3AA14
7708-167 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 618,09 618,09
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 * 7708-167 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 662,2900 | 662,2900
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 ** 7708-167 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 655,1800 | 655,1800
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
LONQUEX 6 mg/0,6 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO3AA14
7723-885 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 618,09 618,09
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 * 7723-885 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing 662,2900 | 662,2900
solution injectable, 6 mg voor injectie, 6 mg
A-43 ** 7723-885 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing 655,1800 | 655,1800
solution injectable, 6 mg voor injectie, 6 mg
LONQUEX 6 mg/0,6 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO3AA14
7729-874 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 618,09 618,09
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 * 7729-874 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 662,2900 | 662,2900
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 ** 7729-874 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 655,1800 | 655,1800
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solution injectable, 6 mg

oplossing voor injectie, 6 mg

NEULASTA 6 mg (ANG)

AMGEN

ATC: LO3AA13

0797-233 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/ml oplossing voor injectie, 10
mg/ml
A-43 * 0797-233 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioR 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 0797-233 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioR 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELGRAZ 6 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO3AA13
7724-545 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7724-545 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7724-545 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELGRAZ 6 mg (INJECTOR) ACCORD HEALTHCARE ATC: LO3AA13
7726-862 1 seringue préremplie avec 1 voorgevulde spuit met 502,12 502,12
dispositif de protection de naaldbescherming 0,6 mL
lI'aiguille 0,6 mL solution oplossing voor injectie, 10
injectable, 10 mg/mL mg/mL
A-43 * 7726-862 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7726-862 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELMEG 6 mg MUNDIPHARMA ATC: LO3AA13
7724-677 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7724-677 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7724-677 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELMEG 6 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO3AA13
7727-514 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7727-514 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7727-514 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELMEG 6 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO3AA13
7730-658 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 466,47 466,47
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7730-658 1 flacon injectable 0,6 mL solution 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing BioS 501,5700 | 501,5700
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7730-658 1 flacon injectable 0,6 mL solution 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing BioS 494,4600 | 494,4600
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL
ZIEXTENZO 6 mg SANDOZ ATC: LO3AA13
7725-393 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7725-393 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7725-393 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL

Bijwerking 01.08.2025 - Mise a jour 01.08.2025




Paragraphe 9110200

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée, sous
le contréle d'un centre d'oncologie et/ou d'hématologie, pour réduire
I'incidence de la neutropénie fébrile, ainsi que sa durée, chez des
bénéficiaires adultes traités par un traitement cytotoxique pour une
pathologie maligne (a I'exception des leucémies myéloides chroniques et des
syndromes myélodysplasiques), dans 'une des situations suivantes:

1. Traitement cytotoxique avec un risque pour une neutropénie fébrile >=
20% ;

2. Traitement cytotoxique avec un risque pour une neutropénie fébrile >=
10%, et en présence de facteurs liés au bénéficiaire et/ou a la tumeur qui
augmente le risque de fagon significative ;

3. Utilisation de schéma de chimiothérapie dose-dense ou dose-intense ;

4. En prévention de devoir diminuer la dose et/ou de reporter la dose du
traitement, en particulier quand il ‘s agit d’un traitement a visée curative
ou un traitement de premiére ligne pour une maladie métastatique ;

(prévention primaire de la neutropénie fébrile).

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) a base de Pedfilgrastim et a
base de Lipegfilgrastim.

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

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois en cas de répétition des traitements initiaux cytotoxiques
sur base chaque fois d’'une demande de remboursement électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
e-Health.

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

f) D’éventuels problemes techniques avec le on-body injector de Neulasta ou
le stylo injecteur prérempli de Pelgraz sont considérées comme un défaut de
produit et respectivement la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE
prendra en charge dans de tels cas le co(t de respectivement le ‘on-body’-
injecteur/le stylo injecteur prérempli a ’hdpital. Si une dose de remplacement
au moyen d’une administration manuelle s’avere nécessaire, respectivement
la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE la mettra également
gratuitement a disposition de I'hépital, ou la remboursera a I'hépital. Les
deux présentations (‘on-body’-injecteur / stylo injecteur prérempli et seringue
préremplie) ne peuvent pas étre facturées simultanément au cours du méme
cycle de traitement, ni au bénéficiaire ni a I' assurance maladie.

g) Le remboursement simultané de la spécialité a base de Pegfilgrastim ou a
base de Lipegfilgrastim avec des spécialités admises sous le groupes de
remboursement A-43 pendant un méme cycle de traitement n’est jamais
autorisé.

Paragraaf 9110200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend, onder controle van een centrum voor oncologie en/of
hematologie, voor het verminderen van de incidentie en de duur van febriele
neutropenie bij volwassen rechthebbenden die behandeld worden met een
cytotoxische behandeling voor maligniteiten (met uitzondering van
chronische myeloide leukemie en myelodysplastische syndromen), in één
van de volgende situaties:

1. Cytotoxische behandeling met een risico voor febriele neutropenie >=
20%);

2. Cytotoxische behandeling met een risico voor febriele neutropenie >=
10%, waarbij rechthebbende- en/of tumor-gerelateerde factoren het risico
op febriele neutropenie significant verhogen;

3. Gebruik van dose-dense of dose-intense chemotherapie schema’s;

4. Om de noodzaak tot dosisverlaging en/of dosisuitstel van de
behandeling te vermijden, meer bepaald bij een curatieve behandeling of
bij een eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerde ziekte;

(primaire preventie van de febriele neutropenie).

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) op basis van
Pegfilgrastim en op basis van Lipedfilgrastim zijn vermeld.

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

d) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden ingeval de aanvankelijke cytotoxische behandelingen
worden herhaald, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist.

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

f) Eventuele technische problemen met de Neulasta on-body injector of met
de Pelgraz voorgevulde injector worden beschouwd als een productklacht en
de respectieve firma AMGEN of ACCORD HEALTHCARE vergoedt in
dergelijke gevallen de kosten van respectievelijk de ‘on-body’- injector of de
voorgevulde injector aan het ziekenhuis. Indien een vervangende dosis door
middel van een manuele toediening met de voorgevulde spuit nodig wordt
geacht, zullen respectievelijk de firma’s AMGEN en ACCORD HEALTHCARE
ook deze gratis ter beschikking stellen of vergoeden aan het ziekenhuis.
Beide presentaties (‘on-body’-injector / voorgevulde injector en voorgevulde
spuit) kunnen gedurende dezelfde behandelingscyclus niet gelijktijdig
gefactureerd worden, noch aan de rechthebbende noch aan de
ziekteverzekering.

g) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pedfilgrastim of op
basis van Lipegfilgrastim met andere specialiteiten aanvaard onder de
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zelfde behandelingscyclus is nooit
toegelaten.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
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bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
FULPHILA 6 mg BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO3AAL3
7742-075 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7742-075 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7742-075 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
LONQUEX 6 mg/0,6 mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO3AA14
7708-167 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 618,09 618,09
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 * 7708-167 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 662,2900 | 662,2900
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 ** 7708-167 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 655,1800 | 655,1800
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
LONQUEX 6 mg/0,6 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO3AAL4
7723-885 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 618,09 618,09
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 * 7723-885 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing 662,2900 | 662,2900
solution injectable, 6 mg voor injectie, 6 mg
A-43 ** 7723-885 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing 655,1800 | 655,1800
solution injectable, 6 mg voor injectie, 6 mg
LONQUEX 6 mg/0,6 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO3AAL4
7729-874 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 618,09 618,09
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 * 7729-874 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 662,2900 | 662,2900
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
A-43 ** 7729-874 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 655,1800 | 655,1800
solution injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg
NEULASTA 6 mg (ANG) AMGEN ATC: LO3AA13
0797-233 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/ml oplossing voor injectie, 10
mg/ml
A-43 * 0797-233 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioR 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 0797-233 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioR 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELGRAZ 6 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO3AA13
7724-545 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7724-545 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7724-545 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELGRAZ 6 mg (INJECTOR) ACCORD HEALTHCARE ATC: LO3AA13
7726-862 1 seringue préremplie avec 1 voorgevulde spuit met 502,12 502,12
dispositif de protection de naaldbescherming 0,6 mL
I'aiguille 0,6 mL solution oplossing voor injectie, 10
injectable, 10 mg/mL mg/mL
A-43 * 7726-862 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
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A-43 ** 7726-862 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELMEG 6 mg MUNDIPHARMA ATC: LO3AA13
7724-677 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7724-677 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7724-677 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELMEG 6 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO3AA13
7727-514 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7727-514 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7727-514 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
PELMEG 6 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO3AA13
7730-658 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 466,47 466,47
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7730-658 1 flacon injectable 0,6 mL solution 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing BioS 501,5700 | 501,5700
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7730-658 1 flacon injectable 0,6 mL solution 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing BioS 494,4600 | 494,4600
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL
ZIEXTENZO 6 mg SANDOZ ATC: LO3AA13
7725-393 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 502,12 502,12
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10
mg/mL
A-43 * 7725-393 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 539,3600 | 539,3600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
A-43 ** 7725-393 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL BioS 532,2500 | 532,2500
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL

Paragraphe 9120000

a) La spécialité pharmaceutique a base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle

est administrée :

» Pour une indication enregistrée avant le 22.11.2025, i.e. une indication
mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) avant

le 22.11.2025.

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer

Paragraaf 9120000

voor vergoeding indien ze gebruikt wordt :

de Kenmerken van het Product (SKP).

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking

« Voor een geregistreerde indicatie geregistreerd voor 22.11.2025, i.e.
een indicatie die voor 22.11.2025 vermeld wordt in de Samenvatting van

- De behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-

bronchique non a petites cellules (CBNPC) localement avancé ou
métastatique aprés une chimiothérapie antérieure (monothérapie).

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’un cancer bronchique a petites cellules (CBPC) de stade étendu en
association au carboplatine et a I'etoposide.

- Le traitement de premiéere ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’un cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) métastatique
dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 >= 50 % sur les
cellules tumorales (TC) ou >= 10 % sur les cellules immunitaires
infiltrant la tumeur (IC) et qui ne sont pas atteints d’'un CBNPC avec
EGFR muté ou réarrangement du géne ALK (ALK-positif)
(monothérapie).

- Le traitement adjuvant, aprés résection compléte et chimiothérapie a

kleincellige longkanker (NSCLC, Non-Small Cell Lung Cancer), na
eerdere behandeling met chemotherapie bij volwassen
rechthebbenden (monotherapie).

- De eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
extensive-stage kleincellige longcarcinoon (ES-SCLC), in combinatie
met carboplatine en etoposide.

- Eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom (NSCLC) bij wie de
tumoren een PD-L1-expressie hebben op > = 50% tumorcellen (TC) of
>=10% tumorinfiltrerende immuuncellen (IC) en die geen EGFR-
gemuteerd of ALK positief NSCLC hebben (monotherapie).

- De adjuvante behandeling na volledige resectie en platina-
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base de platine, des bénéficiaires adultes atteints d’'un cancer
bronchique non a petites cellules (CBNPC) avec un risque élevé de
récidive, dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 > ou =
50 % sur les cellules tumorales (TC) et qui ne présentent pas de
CBNPC avec EGFR muté ou réarrangement du gene ALK (ALK-positif)
(monothérapie).

- Le traitement de premiere ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’un CBNPC avancé inéligibles a un traitement a base de sels de
platine (monothérapie).

* OU pour :

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique inéligibles a une
chimiothérapie a base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology
Group performance status of 2, creatinine clearance less than 60
mL/min, grade > or = 2 hearing loss, grade > or = 2 neuropathy,
and/or New York Heart Association Class Il heart failure) et
carboplatine dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 >
ou = 5 % (monothérapie) (remarque: pour les bénéficiaires dont le
traitement a été initié avant le 01.08.2018, la limitation supplémentaire
liée a I'expression PD-L1 ne s'applique pas ; pour les bénéficiaires
dont le traitement a été initié avant le 01.04.2021, la limitation
supplémentaire concernant le carboplatine ne s’applique pas).

- En association avec le bevacizumab, paclitaxel et carboplatine, en
premiére ligne de traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un
cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) non épidermoide
métastatique si le bénéficiaire répond & au moins une des conditions
additionnelles suivantes :

1. La tumeur présente une mutation de 'EGFR ou est ALK-positive
comme démontré par au moins un test validé pour le cancer du
poumon: ICH, ISH ou NGS (next generation sequencing). Le(s)
test(s) doivent étre effectués dans les laboratoires pouvant garantir
la validation des procédures d’analyses. Le bénéficiaire a regu un
traitement ciblé avant de recevoir la spécialité concernée.

2. Le bénéficiaire présente une ou plusieurs métastase(s)
hépatique(s) établie(s) par CT-scan ou par IRM.

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique aprés une
chimiothérapie antérieure a base de platine (monothérapie)
(uniquement pour des prolongations de remboursement du traitement
des bénéficiaires déja existants).

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’'un CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou
réarrangement du gene ALK (ALK-positif) en association au nab-
paclitaxel et carboplatine (uniquement pour des prolongations de
remboursement du traitement des bénéficiaires déja existants) (pour
information: le nab-paclitaxel n’est pas remboursé dans cette
indication).

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un carcinome
hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable n’ayant pas regu de
traitement systémique antérieur en association avec le bevacizumab si
le bénéficiaire répond & au moins une des conditions additionnelles
suivantes :

1. Le bénéficiaire est atteint d’un carcinome hépatocellulaire
avancé et est de statut Child Pugh A et de stade BCLC C n’ayant
pas recu de traitement systémique antérieur.

2. Le bénéficiaire est atteint d’'un carcinome hépatocellulaire non
résécable/non opérable, est de statut Child Pugh A et de stade
BCLC B et non candidat a la transplantation hépatique ou a un
traitement loco-régional, ou aprés échec de traitement loco-
régional.

- En association au nab-paclitaxel dans le traitement des bénéficiaires
adultes atteints d’'un cancer du sein triple négatif localement avancé

bevattende chemotherapie voor volwassen rechthebbenden met niet-
kleincellig longcarcinoom (NSCLC) met een hoog risico op recidief bij
wie de tumoren PD-L1-expressie hebben op > of = 50% van de
tumorcellen (TC) en die geen EGFR- mutatie of ALK-positieve NSCLC
hebben (monotherapie).

- De eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gevorderd NSCLC, die niet in aanmerking komen voor platina-
bevattende behandeling (monotherapie)

« OF voor :

- De behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden die niet in
aanmerking komen voor chemotherapie op basis van cisplatine
(Eastern Cooperative Oncology Group performance status of 2,
creatinine clearance less than 60 mL/min, grade > or = 2 hearing loss,
grade > or = 2 neuropathy, and/or New York Heart Association Class
Il heart failure) en carboplatine en bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie van > of = 5 % vertonen (monotherapie)(opmerking: voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart vé6r 01.08.2018 geldt
de bijkomende beperking in verband met PD-L1-expressie niet; voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart vé6r 01.04.2021 geldt
de bijkomende beperking betreffende carboplatine niet).

- In combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine, voor de
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel niet-kleincellig longcarcinoom
(NSCLC) indien de rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de
volgende bijkomende voorwaarden :

1. De tumor vertoont een mutatie van het EGFR-gen of is ALK-
positief zoals werd aangetoond door middel van minstens een van
volgende voor longcarcinoom gevalideerde testen: IHC, ISH of
NGS (next generation sequencing). De test(en) moeten worden
uitgevoerd in laboratoria die de validatie van de analyseprocedures
kunnen garanderen. De rechthebbende heeft targeted therapy
gekregen voor de behandeling met betrokken specialiteit.

2. De rechthebbende vertoont één of meerdere levermetastasen
vastgesteld bij abdominale CT-scan of MRI.

- De behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal
gevorderd of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere
behandeling met platina-bevattende chemotherapie (monotherapie)
(uitsluitend voor verlengingen van de vergoeding voor de behandeling
van reeds bestaande rechthebbenden).

- De eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-paclitaxel en
carboplatine (uitsluitend voor verlengingen van de vergoeding voor de
behandeling van reeds bestaande rechthebbenden) (ter info: nab-
paclitaxel wordt niet vergoed in deze indicatie).

- De behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of
inoperabel hepatocellulair carcinoom (HCC) in combinatie met
bevacizumab die niet eerder zijn behandeld met systemische therapie.
De rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende
bijkomende voorwaarden :

1. De rechthebbende lijdt aan een gevorderde carcinoom en is van
status Child Pugh A en stadium BCLC C die niet eerder zijn
behandeld met systemische therapie.

2. De rechthebbende lijdt aan een inoperabel hepatocellulair
carcinoom en is van status Child Pugh A en stadium BCLC B die
niet in aanmerking komt voor levertransplantatie of locoregionale
therapie, of indien de locoregionale therapie mislukt.

- In combinatie met nab-paclitaxel voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of gemetastaseerde
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non résécable ou métastatique, dont les tumeurs présentent une
expression de PD-L1 > ou = 1% et n’ayant pas précédemment regu de
chimiothérapie en situation métastatique. (uniguement pour des
prolongations de remboursement du traitement des bénéficiaires déja
existants).

Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé lors d’'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier.

Le remboursement simultané d’ une spécialité pharmaceutique a base du
principe actif atezolizumab et d’un autre inhibiteur PD-1 ou d’un inhibiteur
PD-L1 n’est jamais autorisé.

La spécialité pharmaceutique a base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, ne peut pas étre remboursée chez
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour :

- Traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique apres une
chimiothérapie antérieure a base de platine (monothérapie).

- Traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d’'un
CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou
réarrangement du gene ALK (ALK-positif) en association au nab-
paclitaxel et carboplatine.

- A partir du 1er juillet 2023, pour des nouvelles autorisations pour le
traitement en association au nab-paclitaxel dans le traitement des
bénéficiaires adultes atteints d’'un cancer du sein triple négatif
localement avancé non résécable ou métastatique, dont les tumeurs
présentent une expression de PD-L1 > ou = 1% et n’ayant pas
précédemment regu de chimiothérapie en situation métastatique.

a’) La spécialité concernée reste remboursée chez les bénéficiaires adultes
atteints d’'un carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable non
traité antérieurement par un traitement systémique, chez qui le traitement par
la spécialité concernée en association au bevacizumab avait débuté avant
I'entrée en vigueur de cette réglementation, pour autant que le
remboursement ait été approuvé sur base d’'une demande par la plateforme
e-health.

b) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée
pour laquelle le remboursement est demandé.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique a base de atezolizumab pour I'indication
pour laquelle le remboursement est demandé.

Le traitement doit étre administré, et éventuellement arrété en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique a base de atezolizumab et
le traitement doit également étre arrété en cas d’effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, et dans le cas du traitement adjuvant du CBNPC pour une
seule période de maximum 12 mois, sur base chaque fois d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et
authentifié via la plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi :

- Mentionne pour quelle indication décrit sous a) le traitement par
atezolizumab va étre administré.

- Atteste s'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve relatives a la situation du bénéficiaire (un rapport
médical décrivant chronologiquement I’évolution de I'affection (y compris

triple-negatieve borstkanker (TNBC) bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben van > of = 1% en die niet eerder chemotherapie
voor gemetastaseerde ziekte hebben ontvangen. (uitsluitend voor
verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds
bestaande rechthebbenden).

Deze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de
arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeel atezolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer is nooit toegelaten.

De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in
aanmerking voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze
gebruikt wordt voor :

- Behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd of
gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling met
platina-bevattende chemotherapie (monotherapie);

- De eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-paclitaxel en
carboplatine.

- Vanaf 1 juli 2023, voor nieuwe machtigingen voor de behandeling in
combinatie met nab-paclitaxel voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of gemetastaseerde
triple-negatieve borstkanker (TNBC) bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben van > of = 1% en die niet eerder chemotherapie
voor gemetastaseerde ziekte hebben ontvangen.

a’) De betrokken specialiteit blijft vergoed bij volwassen rechthebbenden met
gevorderd of inoperabel hepatocellulair carcinoom (HCC) die niet eerder zijn
behandeld met systemische therapie, bij wie de behandeling met de
betrokken specialiteit in combinatie met bevacizumab werd gestart voor het
in werking treden van deze reglementering voor zover de vergoeding reeds
werd goedgekeurd op basis van een aanvraag via het e-health platform.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van atezolizumab
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beé&indigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van atezolizumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
beéindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, en in het geval van adjuvante NSCLC voor één
enkele periode van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b),
die aldus :

- Vermeldt voor welke indicatie, vermeld onder punt a), de behandeling
met atezolizumab gebruikt wordt.

- Verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
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les résultats des imageries médicales et les résultats des examens
anatomo-pathologiques) ainsi que la date a laquelle la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire a eu lieu).

- Atteste s'engager a collaborer a I'enregistrement et a la collecte des
données codées relatives a I’évolution de ce bénéficiaire traité par une
spécialité pharmaceutique a base de atezolizumab, le jour ou un tel
registre existera.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de 'accord électronique.

medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

- Verklaart zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op
basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TECENTRIQ 1200 mg ROCHE ATC: LO1FF05
7722-010 1 flacon injectable 20 mL 1injectieflacon 20 mL 4799,20 4799,20
solution a diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 60 mg/mL voor infusie, 60 mg/mL
A-28 * 7722-010 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing 5094,2600 | 5094,2600
pour perfusion (intraveineuse), 60 voor intraveneuze infusie, 60
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7722-010 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing 5087,1500 | 5087,1500
pour perfusion (intraveineuse), 60 voor intraveneuze infusie, 60
mg/mL mg/mL
TECENTRIQ 1875 mg ROCHE ATC: LO1FFO5
7742-042 1 flacon injectable 15 mL 1 injectieflacon 15 mL 4799,20 4799,20
solution injectable, 125 mg/mL oplossing voor injectie, 125
mg/mL
A-28 * 7742-042 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing 5094,2600 | 5094,2600
injectable, 125 mg/mL voor injectie, 125 mg/mL
A-28 ** 7742-042 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing 5087,1500 | 5087,1500
injectable, 125 mg/mL voor injectie, 125 mg/mL
TECENTRIQ 840 mg ROCHE ATC: LO1FFO05
7727-407 1 flacon injectable 14 mL 1 injectieflacon 14 mL 3199,47 3199,47
solution a diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 60 mg/mL voor infusie, 60 mg/mL
A-28 * 7727-407 1 flacon injectable 14 mL solution 1 injectieflacon 14 mL oplossing 3398,5500 | 3398,5500
pour perfusion, 60 mg/mL voor infusie, 60 mg/mL
A-28 ** 7727-407 1 flacon injectable 14 mL solution 1 injectieflacon 14 mL oplossing 3391,4400 | 3391,4400
pour perfusion, 60 mg/mL voor infusie, 60 mg/mL

Paragraphe 9130100

a) La spécialité pharmaceutique a base de daratumumab fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée en combinaison avec lenalidomide et
dexamethasone chez des bénéficiaires adultes atteints de myélome multiple,
présentant une progression de la maladie, et qui ont recu au moins un
traitement antérieur. Celui-ci comprend au moins une greffe de cellules
souches sauf si le bénéficiaire est inéligible pour une telle greffe. Tous les
traitements qui ont été administrés dans le cadre de cette greffe de cellules
souches sont considérés comme un seul traitement, en ce, y compris la

Paragraaf 9130100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van daratumumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend, in combinatie met
lenalidomide en dexamethason, aan volwassen rechthebbenden met multipel
myeloom die progressie van de ziekte vertonen en die minstens één
voorafgaande behandeling hebben gehad. In de voorafgaande behandeling
moet minstens één hematopoétische stamceltransplantatie vervat geweest
zijn behalve indien de rechthebbende hiervoor niet in aanmerking komt. Alle
behandelingen toegediend in het kader van de stamceltransplantatie worden
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greffe de cellules souches.

La spécialité ne fait pas I'objet d’'un remboursement si elle est administrée

- aux patients présentant une progression de la maladie lors d’un
traitement antérieur contenant du daratumumab,

- et aux patients ayant eu au moins deux traitements antérieurs, si ces
patients ont présenté une progression lors d’un traitement précédent
comprenant une thérapie combinée contenant du lenalidomide.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale par administration de de 16 mg/kg pour I'administration
intraveineuse et de 1800 mg pour I'administration sous-cutanée.

Le remboursement de la forme pour administration sous-cutanée ne
s’applique pas aux patients dont le poids corporel est >120 kg.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste en médecine interne, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les criteres
spéciaux d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de
stage et des services de stage en hématologie clinique.

d) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point c), qui simultanément:

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies;
- atteste la ligne de traitement concernée:

- deuxieme ligne

- troisieme ligne

- quatriéme ligne ou au-dela ;

- s’engage a envoyer les pieces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande;

- s’engage a arréter le traitement remboursé lorsqu’il constate que la
maladie progresse malgré le traitement.

e) Le remboursement n’est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d’'une copie de I'accord visé au
point d).

als één behandeling beschouwd met inbegrip van de stamceltransplantatie.

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

- aan patiénten die ziekteprogressie vertonen op een eerdere
daratumumab-bevattende behandeling,

- en aan patiénten die minstens twee voorafgaande behandelingen
hebben gehad als deze patiénten in de voorafgaande behandeling
progressie vertonen op een op lenalidomide-bevattende
combinatiebehandeling.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie per toediening van 16 mg/kg voor de intraveneuze
toediening en van 1800 mg voor subcutane toediening.

De terugbetaling van de subcutane afleveringsvorm geldt niet voor
patiénten met een lichaamsgewicht >120 kg.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel besluit
van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning
van artsen-specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de
klinische hematologie.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die gelijktijdig :

- zich ertoe verbindt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld;
- die de desbetreffende behandelingslijn attesteert:

- tweede lijn

- derde lijn

- vierde lijn of later;

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- zich ertoe verbindt om de terugbetaalbare behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is ondanks de lopende
behandeling.

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een
kopie van het akkoord bedoeld in d).

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO1FCO1
7730-039 1 flacon injectable 15 mL 1injectieflacon 15 mL 5439,57 5439,57
solution injectable, 1800 mg oplossing voor injectie, 1800
mg
A-124 * 7730-039 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing T 5773,0500 | 5773,0500
injectable, 1800 mg voor injectie, 1800 mg
A-124 ** 7730-039 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing T 5765,9400 | 5765,9400
injectable, 1800 mg voor injectie, 1800 mg

Bijwerking 01.08.2025 - Mise a jour 01.08.2025




DARZALEX 20 mg/ml JANSSEN-CILAG

ATC: LO1FCO1

7718-232 1 flacon injectable 20 ml 1 injectieflacon 20 ml 1813,19 1813,19
solution a diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 20 mg/ml voor infusie, 20 mg/ml
A-124 * 7718-232 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing T 1929,0900 | 1929,0900
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
A-124 ** 7718-232 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing T 1921,9800 | 1921,9800
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
DARZALEX 20 mg/ml JANSSEN-CILAG ATC: LO1FCO1
7718-224 1 flacon injectable 5 ml solution 1 injectieflacon 5 ml concentraat 524,00 524,00
a diluer pour perfusion, 20 voor oplossing voor infusie, 20
mg/ml mg/ml
A-124 * 7718-224 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing T 562,5500 | 562,5500
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
A-124 ** 7718-224 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing T 555,4400 | 555,4400
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL

Paragraphe 9130200

a) La spécialité pharmaceutique a base de daratumumab fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée en combinaison avec bortezomib et
dexamethasone chez des bénéficiaires adultes atteints de myélome multiple,
présentant une progression de la maladie, et qui ont regu au moins un
schéma de traitement antérieur comportant au moins une greffe de cellules
souches sauf s’ils sont inéligibles pour une telle greffe de cellules souches.
Tous les traitements qui ont été administrés dans le cadre d’une greffe de
cellules souches sont considérés comme un seul traitement, en ce, y compris
la greffe de cellules souches.

La spécialité ne fait pas I'objet d’'un remboursement si elle est administrée

- aux patients présentant une progression de la maladie lors d’un
traitement antérieur contenant du daratumumab,

- et aux patients ayant eu au moins deux traitements antérieurs, si ces
patients ont présenté une progression lors d’un traitement précédent
comprenant une thérapie combinée contenant du bortezomib.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale par administration de de 16 mg/kg pour I'administration
intraveineuse et de 1800 mg pour I'administration sous-cutanée.

Le remboursement de la forme pour administration sous-cutanée ne
s’applique pas aux patients dont le poids corporel est >120 kg.

c) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste en médecine interne, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les criteres
spéciaux d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de
stage et des services de stage en hématologie clinique.

d) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point c), qui simultanément:

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies;
- atteste la ligne de traitement concernée:
- deuxieme ligne

- troisieme ligne

Paragraaf 9130200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van daratumumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend, in combinatie met
bortezomib en dexamethason, aan volwassen rechthebbenden met multipel
myeloom die progressie van de ziekte vertonen en die minstens één
voorafgaande behandeling hebben gehad. In de voorafgaande behandeling
moet minstens één hematopoétische stamceltransplantatie vervat geweest
zijn behalve indien de rechthebbende hiervoor niet in aanmerking komt. Alle
behandelingen toegediend in het kader van de stamceltransplantatie worden
als één behandeling beschouwd met inbegrip van de stamceltransplantatie.

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

- aan patiénten die ziekteprogressie vertonen op een eerdere
daratumumab-bevattende behandeling,

- en aan patiénten die minstens twee voorafgaande behandelingen
hebben gehad als deze patiénten in de voorafgaande behandeling
progressie vertonen op een op bortezomib-bevattende
combinatiebehandeling.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie per toediening van 16 mg/kg voor de intraveneuze
toediening en van 1800 mg voor subcutane toediening.

De terugbetaling van de subcutane afleveringsvorm geldt niet voor
patiénten met een lichaamsgewicht >120 kg.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel besluit
van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning
van artsen-specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de
klinische hematologie.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die gelijktijdig :

- zich ertoe verbindt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld;
- die de desbetreffende behandelingslijn attesteert:
- tweede lijn

- derde lijn
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- quatrieme ligne ou au-dela ; - vierde lijn of later;

- s’engage a envoyer les pieces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande;

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- s’engage a arréter le traitement remboursé lorsqu’il constate que la
maladie progresse malgré le traitement.

- zich ertoe verbindt om de terugbetaalbare behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is ondanks de lopende
behandeling.

e) Le remboursement n’est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d’'une copie de I'accord visé au
point d).

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een
kopie van het akkoord bedoeld in d).

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO1FCO1
7730-039 1 flacon injectable 15 mL linjectieflacon 15 mL 5439,57 5439,57
solution injectable, 1800 mg oplossing voor injectie, 1800
mg
A-124 * 7730-039 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing T 5773,0500 | 5773,0500
injectable, 1800 mg voor injectie, 1800 mg
A-124 ** 7730-039 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing T 5765,9400 | 5765,9400
injectable, 1800 mg voor injectie, 1800 mg
DARZALEX 20 mg/ml JANSSEN-CILAG ATC: LO1FCO1
7718-232 1 flacon injectable 20 ml 1 injectieflacon 20 ml 1813,19 1813,19
solution a diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 20 mg/ml voor infusie, 20 mg/ml
A-124 * 7718-232 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing T 1929,0900 | 1929,0900
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
A-124 ** 7718-232 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing T 1921,9800 | 1921,9800
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
DARZALEX 20 mg/ml JANSSEN-CILAG ATC: LO1FCO1
7718-224 1 flacon injectable 5 ml solution linjectieflacon 5 ml concentraat 524,00 524,00
a diluer pour perfusion, 20 voor oplossing voor infusie, 20
mg/ml mg/ml
A-124 * 7718-224 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing 562,5500 | 562,5500
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
A-124 ** 7718-224 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing 555,4400 | 555,4400
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL

Paragraphe 9140000 Paragraaf 9140000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée en
association avec un schéma qui contient le 5-fluorouracil ou la capécitabine,
pour le traitement de bénéficiaires atteints d’un carcinome colorectal
métastasé, avec un ECOG PS (Eastern Cooperative Oncology Group
performance status) < ou = 1, et pour autant que ce traitement soit prescrit
en stricte conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le
Resumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité a base de

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt
toegediend in associatie met een schema dat 5-fluorouracil of capecitabine
omvat, voor de behandeling van een rechthebbende met gemetastaseerde
colorectale met een ECOG PS (Eastern Cooperative Oncology Group
performance status) < of = 1, en voor zover deze behandeling in strikte
overeenkomst met elke bepaling vermeld in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de specialiteit op basis van bevacizumab wordt
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bévacizumab.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 5 mg/kg toutes les 2 semaines ou de 7,5 mg/kg
toutes les 3 semaines.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
un médecin spécialiste en oncologie médicale ou un gastro-entérologue
porteur de la qualification professionnelle particuliere en oncologie (A.M. du
26.09.2007) responsable du traitement.

d) L’initiation d’un traitement par une spécialité a base de bévacizumab doit
étre approuvée par la Consultation Oncologique Médicale (COM), dont le
médecin spécialiste conserve le rapport dans son dossier.

e) Le médecin spécialiste s’engage a tenir a disposition du médecin-conseil
un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (y
compris les résultats des imageries médicales et les résultats des examens
anatomo-pathologiques) ainsi que la date a laquelle la Consultation
Oncologique Médicale a eu lieu.

f) Le médecin spécialiste atteste que toutes les conditions reprises au point
a) et point d) sont remplies, et s’engage a respecter les conditions de
remboursabilité reprises aux points g) et h) ci-dessous.

g) Le traitement doit étre arrété en cas de constatation de progression de la
maladie selon les criteres RECIST 1.1.

h) Une évaluation clinique par imagerie médicale appropriée doit étre
effectuée 6 semaines aprés le début du traitement par une spécialité a base
de bévacizumab, ou plus t6t si la situation clinique le nécessite ; aprés cette
évaluation initiale, une nouvelle évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée doit étre effectuée toutes les 9 semaines.

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

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

voorgeschreven.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
posologie van 5 mg/kg om de 2 weken of 7,5 mg/kg om de 3 weken.

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
gastro-enteroloog met een bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie
(M.B. 26.09.2007) die verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Het opstarten van een behandeling met een specialiteit op basis van
bevacizumab moet worden goedgekeurd door het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist wordt
bijgehouden in het dossier.

e) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-
pathologische onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair
oncologisch consult heeft plaatsgehad ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

f) De arts-specialist verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) en
punt d) vervuld zijn, en verbindt er zich toe om de vergoedingsvoorwaarden
te respecteren zoals vermeld onder punt g) en h).

g) De behandeling moet worden gestopt indien wordt vastgesteld dat er
ziekte progressie is volgens RECIST 1.1.

h) 6 weken na de start van de behandeling met een specialiteit op basis van
bevacizumab, of vroeger indien de klinische situatie dit vereist, dient een
klinische evaluatie worden uitgevoerd door middel van een gepaste medische
beeldvorming; na deze initi€le evaluatie dient een nieuwe klinische evaluatie
door middel van aangepaste medische beeldvorming ten minste om de 9
weken te worden uitgevoerd.

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

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ABEVMY 25 mg/ml BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1IFGO1
7736-028 1 flacon injectable 16 mL 1 injectieflacon 16 mL 553,21 553,21
solution a diluer pour perfusion, concentraat voor oplossing
25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 * 7736-028 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 593,5100 | 593,5100
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7736-028 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 586,4000 | 586,4000
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL

ABEVMY 25 mg/ml

BIOCON BIOLOGICS BELGIUM

ATC: LO1FGO1
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7736-010 1 flacon injectable 4 mL solution 1injectieflacon 4 mL 146,46 146,46
a diluer pour perfusion, 25 concentraat voor oplossing
mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 * 7736-010 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 162,3600 | 162,3600
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7736-010 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 155,2500 | 155,2500
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
MVASI 100 mg AMGEN ATC: LO1IFGO1
7728-066 1 flacon injectable 4 mL solution linjectieflacon 4 mL 146,46 146,46
a diluer pour perfusion, 25 concentraat voor oplossing
mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 * 7728-066 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 162,3600 | 162,3600
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7728-066 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 155,2500 | 155,2500
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
MVASI 400 mg AMGEN ATC: LO1FGO1
7728-074 1 flacon injectable 16 mL 1 injectieflacon 16 mL 553,21 553,21
solution a diluer pour perfusion, concentraat voor oplossing
25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 * 7728-074 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 593,5100 | 593,5100
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7728-074 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 586,4000 | 586,4000
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LO1FGO1
7731-235 1 flacon injectable 16 mL 1injectieflacon 16 mL 553,22 553,22
solution a diluer pour perfusion, | concentraat voor oplossing
25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 * 7731-235 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 593,5200 | 593,5200
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 ** 7731-235 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 586,4100 | 586,4100
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LO1IFGO1
7731-227 1 flacon injectable 4 mL solution 1injectieflacon 4 mL oplossing 146,46 146,46
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 * 7731-227 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 162,3600 | 162,3600
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 ** 7731-227 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 155,2500 | 155,2500
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
VEGZELMA 100 mg/4 mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1IFGO1
BELGIUM BVBA
7736-697 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL 146,46 146,46
a diluer pour perfusion, 25 concentraat voor oplossing
mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 * 7736-697 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 162,3600 | 162,3600
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7736-697 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 155,2500 | 155,2500
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
VEGZELMA 400 mg/16 mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1IFGO1
BELGIUM BVBA
7736-705 1 flacon injectable 16 mL 1 injectieflacon 16 mL oplossing 553,21 553,21
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 25
(intraveineuse), 25 mg/mL mg/mL
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A-28 * 7736-705 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 593,5100 | 593,5100
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL

A-28 ** 7736-705 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 586,4000 | 586,4000
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL

ZIRABEV 25 mg/ml Pfizer ATC: LO1FGO1

7728-488 1 flacon injectable 4 mL solution 1injectieflacon 4 mL 146,46 146,46

a diluer pour perfusion, 25 concentraat voor oplossing
mg/mL voor infusie, 25 mg/mL

A-28 * 7728-488 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 162,3600 | 162,3600
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL

A-28 ** 7728-488 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing BioS 155,2500 | 155,2500
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL

ZIRABEV 25 mg/ml Pfizer ATC: LO1IFGO1

7728-496 1 flacon injectable 16 mL 1 injectieflacon 16 mL 553,21 553,21

solution a diluer pour perfusion, | concentraat voor oplossing
25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL

A-28 * 7728-496 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 593,5100 | 593,5100
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL

A-28 ** 7728-496 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing BioS 586,4000 | 586,4000
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL

Paragraphe 9150100

a) La spécialité pharmaceutique a base de blinatumomab fait I'objet d'un
remboursement sur base du de présent paragraphe si elle est administrée
pour un maximum de deux cycles de 28 jours dans le cadre du traitement
d’induction des bénéficiaires adultes présentant une leucémie aigué
lymphoblastique (LAL) a précurseurs B exprimant le CD19 en rechute ou
réfractaire.

Les bénéficiaires présentant une LAL a précurseurs B exprimant le CD19
en rechute ou réfractaire avec chromosome Philadelphie positif doivent
étre en échec d’au moins deux traitements avec inhibiteurs de tyrosine
kinase (ITK) et n’avoir aucune autre option de traitement.

La réponse a chaque de ces cycles de 28 jours de traitement d’induction
devra étre évaluée par un examen sanguin, puis, en cas de négativité de
cet examen sanguin, par une ponction ou biopsie de moelle osseuse.
Une rémission compléte sera définie par un taux de blastes leucémiques
médullaires < ou =5%.

b) Le remboursement peut étre accordé pour un maximum de deux cycles de
traitement (premier et deuxiéme cycle de traitement d’induction).

Le premier cycle de traitement est constitué de 28 jours (4 semaines) de
perfusion continue.

Le second cycle de traitement de 28 jours doit étre séparé du premier
cycle de traitement par une période de repos sans traitement de 14 jours
(2 semaines)

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP).

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en
médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

Paragraaf 9150100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van blinatumomab komt voor
vergoeding in aanmerking op basis van de huidige paragraaf indien ze wordt
toegediend voor maximaal twee cycli van 28 dagen in het kader van de
inductiebehandeling van volwassenen met CD19-positieve recidiverende of
refractaire precursor-B acute lymfoblastenleukemie (ALL).

Rechthebbenden met Philadelphia chromosoom positieve CD19-positieve
recidiverende of refractaire precursor B ALL moeten zonder succes zijn
behandeld met ten minste 2 tyrosinekinaseremmers (TKI's) en geen
alternatieve behandelingsmogelijkheden hebben.

De respons op beide cycli inductiebehandeling van 28 dagen dient te
worden geévalueerd door middel van een bloedonderzoek, en in geval
van een negatief bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of
biopsie. Een complete remissie wordt gedefinieerd als < of = 5%
leukemische blasten in het beenmerg.

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal twee
behandelingscycli (eerste en tweede cyclus inductiebehandeling).

De eerste behandelingscyclus bestaat uit een continue infusie gedurende
28 dagen (4 weken).

De tweede behandelingscyclus van 28 dagen moet worden gescheiden
van de eerste behandelingscyclus door een rustperiode van 14 dagen (2
weken) zonder behandeling.

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SPK).

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.
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d) Le traitement peut étre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'a ce que le traitement ne soit
plus toléré par le bénéficiaire.

A partir du moment ou le patient présente des signes de progression de la
maladie (y compris la perte d’'une réponse préalablement acquise) (au
cours du premier cycle ou avant I'administration du deuxiéme cycle ou au
cours du deuxieme cycle), la poursuite du traitement avec cette spécialité
n’est plus remboursable.

e) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point c), qui ainsi:

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- atteste s’engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés ;

- atteste savoir que le traitement n’est remboursé que pour deux cycles
de traitement (thérapie d’induction) ;

- atteste savoir que le second cycle de traitement de 28 jours doit étre
séparé du premier cycle de traitement par une période de repos de 14
jours (2 semaines) sans traitement avec cette spécialité;

- atteste savoir que le traitement n’est plus remboursé si le patient
présente des signes de progression de la maladie, ou si le traitement
n’est plus toléré par le patient ;

- atteste s’engager a suivre le traitement d’'une maniére précise par un
examen sanguin, puis, en cas de négativité de cet examen sanguin, par
une ponction ou biopsie de moelle osseuse, et d’arréter le traitement
apres 2 cycles de traitement d’induction si le patient n’a pas obtenu une
rémission compléte. Une rémission compléte sera définie par un taux de
blastes leucémiques médullaires < ou = 5% ;

- atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d’une posologie recommandée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP);

- atteste s'engager a coopérer dans |'enregistrement et la collecte des
données codées concernant I'évolution de ce bénéficiaire traité avec cette
spécialité, le jour ou un tel registre existera.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de I'accord électronique.

d) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechthebbende.

Vanaf het ogenblik dat de patiént tekenen van ziekteprogressie (inclusief
verlies van eerder behaalde respons) vertoont (tijdens de eerste cyclus of
voor het toedienen van de tweede cyclus of tijdens de tweede cyclus)
komt verdere behandeling met deze specialiteit niet meer voor vergoeding
in aanmerking.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- verklaart zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

- verklaart te weten dat de behandeling slechts wordt vergoed voor twee
cycli (inductiebehandeling);

- verklaart te weten dat de tweede behandelingscyclus van 28 dagen
moet worden gescheiden van de eerste behandelingscyclus door een
rustperiode van 14 dagen (2 weken) zonder behandeling met deze
specialiteit ;

- verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de patiént ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling niet langer
wordt verdragen door de patiént;

- verklaart zich ertoe te verbinden om de behandeling nauwkeurig op te
volgen door middel van een bloedonderzoek, en in geval van een negatief
bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of —biopsie, en te
stoppen na 2 inductiebehandelingscycli indien de patiént geen complete
remissie heeft bereikt. Een complete remissie wordt gedefinieerd als < of
= 5% leukemische blasten in het beenmerg;

- verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK);

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt , beschikt
over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
BLINCYTO AMGEN ATC: LO1FX07
7722-192 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 ug
Fa-20 * 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 injectieflacon) 2204,7400 | 1951,2900
injectable) 10 mL solution pour 10 mL oplossing voor infusie,
perfusion, 38,5 ug 38,5 ug
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Fa-20 ** 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon

injectable) 10 mL solution pour

perfusion, 38,5 ug 38,5 ug

1 injectieflacon (+ 1 injectieflacon)
10 mL oplossing voor infusie,

2197,6300 | 1944,1800

Paragraphe 9150200
§ 9150200 est supprimé au 01/06/2023.

Paragraphe 9150300

a) La spécialité pharmaceutique a base de blinatumomab fait I'objet d'un
remboursement sur base du présent paragraphe si elle est administrée dans
le cadre du traitement de consolidation des bénéficiaires patients adultes
présentant une leucémie aigué lymphoblastique (LAL) a précurseurs B
exprimant le CD19 en rechute ou réfractaire

Ce traitement n’est remboursé que si les conditions cumulatives
suivantes sont remplies:

- Le bénéficiaire a déja été traité durant 2 cycles de traitement
d’induction, remboursé sur base des conditions telles que
mentionnées dans le paragraphe 9150100 du chapitre IV de cet arrété

- Le bénéficiaire n’a présenté aucune intolérance ni progression de la
maladie durant le traitement d’induction par cette spécialité ;

- Le bénéficiaire présente une rémission compléete acquise apreés la fin
du traitement d’induction (taux de blastes leucémiques médullaires <
ou = 5%).

a') Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités durant 2 cycles de traitement
d’induction, remboursé sur base des conditions telles que mentionnées dans
les paragraphes 9150100 et 9150200 du chapitre IV de cet arrété avant
01.05.2023, le remboursement de ce traitement de consolidation peut étre
accordé selon les modalités figurant au point e) si les conditions cumulatives
suivantes sont remplies :

- Le bénéficiaire n’a présenté aucune intolérance ni progression de la
maladie durant le traitement d’induction par cette spécialité ;

- Le bénéficiaire présente une rémission compléte acquise aprés la fin du
traitement d’induction (taux de blastes leucémiques médullaires < ou =
5%).

b) Le remboursement peut étre accordé pour au maximum 3 cycles de
traitement de consolidation.

Un cycle de traitement est constitué de 28 jours (4 semaines) de
perfusion continue. Chaque cycle de traitement est séparé par une
période de repos sans traitement de 14 jours (2 semaines).

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP), et ceci pour au maximum 3 cycles de traitement de consolidation.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en
médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d) Le traitement peut étre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'a ce que le traitement ne soit
plus toléré par le bénéficiaire.

A partir du moment ol le patient présente des signes de progression de la
maladie (y compris la perte d’'une réponse préalablement acquise) au

Paragraaf 9150200
§ 9150200 is geschrapt op 01/06/2023.

Paragraaf 9150300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van blinatumomab komt voor
vergoeding in aanmerking op basis van de huidige paragraaf indien ze wordt
toegediend in het kader van de consolidatiebehandeling van volwassenen
met CD19-positieve recidiverende of refractaire precursor-B acute
lymfoblastenleukemie (ALL)

Deze behandeling is slechts vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende werd reeds behandeld gedurende 2 cycli
inductiebehandeling, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9150100 van hoofdstuk 1V van dit besluit;

- De rechthebbende heeft geen intolerantie noch progressie van de
ziekte vertoond tijdens de inductiebehandeling met deze specialiteit;

- De rechthebbende heeft een complete remissie bereikt op het einde
van de inductiebehandeling (< of = 5% leukemische blasten in het
beenmerg).

a') Voor de rechthebbenden die reeds v66r 01.05.2023 werden behandeld
gedurende 2 cycli inductiebehandeling, vergoed op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de paragrafen 9150100 en 9150200 van
hoofdstuk IV van dit besluit, kan de vergoeding van de
consolidatiebehandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals
vermeld onder punt e) indien voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden:

- De rechthebbende heeft geen intolerantie noch progressie van de ziekte
vertoond tijdens de inductiebehandeling met deze specialiteit;

- De rechthebbende heeft een complete remissie bereikt op het einde van
de inductiebehandeling (< of = 5% leukemische blasten in het beenmerg).

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 3 cycli
consolidatiebehandeling.

Eén behandelingscyclus bestaat uit een continue infusie gedurende 28
dagen (4 weken). Tussen opeenvolgende behandelingscycli is er een
behandelingsvrij interval van 14 dagen (2 weken).

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SPK), en dit voor maximaal 3 cycli consolidatiebehandeling.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

d) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechthebbende.

Vanaf het ogenblik dat de patiént tekenen van ziekteprogressie (inclusief
verlies van eerder behaalde respons) vertoont tijdens één van deze
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cours d’un de ces cycles de consolidation ou pendant une des périodes
sans traitement entre ces cycles, la poursuite du traitement avec cette
spécialité n’est plus remboursable.

e) Le remboursement pour le traitement de consolidation est accordé sur
base d’'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit
au point c), qui ainsi:

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a’) sont
remplies ;

- atteste s’engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés ;

- atteste savoir que chaque cycle de traitement de 28 jours est séparé
par une période de repos de 14 jours (2 semaines) sans traitement avec
cette spécialité;

- atteste que le bénéficiaire a présenté une rémission compléte acquise
apreés la fin du traitement d’induction (taux de blastes leucémiques
médullaires < ou = 5%) ;

- atteste savoir que le traitement n’est plus remboursé si le patient
présente des signes de progression de la maladie, ou si le traitement
n’est plus toléré par le patient ;

- atteste savoir sait que le nombre de conditionnements remboursables
tient compte d’une posologie recommandée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) et ceci pour au maximum 3 cycles de
traitement de consolidation ;

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursé aprés 3 cycles
complets de traitement de consolidation ;

- atteste s'engager a coopérer dans l'enregistrement et la collecte des
données codées concernant I'évolution de ce bénéficiaire traité avec cette
spécialité, le jour ou un tel registre existera.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de I'accord électronique.

consolidatiecycli of tijdens een behandelingsvrije periode tussen deze
cycli, komt verdere behandeling met deze specialiteit niet meer voor
vergoeding in aanmerking.

e) De vergoeding voor de consolidatiebehandeling wordt toegestaan op basis
van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c),
die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of a’) zijn vervuld;

- verklaart zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

- verklaart te weten dat opeenvolgende behandelingscycli van 28 dagen
gescheiden moeten worden door een rustperiode van 14 dagen (2 weken)
zonder behandeling met deze specialiteit ;

- verklaart dat de rechthebbende een complete remissie bereikt heeft op
het einde van de inductiebehandeling (< of = 5% leukemische blasten in
het beenmerg);

- verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de patiént ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling niet langer
wordt verdragen door de patiént;

- verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) en dit voor maximaal 3
cycli consolidatiebehandeling;

- verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed na 3
volledige cycli consolidatiebehandeling;

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
BLINCYTO AMGEN ATC: LO1FX07
7722-192 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 ug
Fa-20 * 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 injectieflacon) 2204,7400 | 1951,2900
injectable) 10 mL solution pour 10 mL oplossing voor infusie,
perfusion, 38,5 ug 38,5 ug
Fa-20 ** 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 injectieflacon) 2197,6300 | 1944,1800
injectable) 10 mL solution pour 10 mL oplossing voor infusie,
perfusion, 38,5 ug 38,5 ug

Paragraphe 9160000

Paragraaf 9160000
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§ 9160000 est supprimé au 01/04/2020. § 9160000 is geschrapt op 01/04/2020.

Paragraphe 9170000 Paragraaf 9170000

§ 9170000 est supprimé au 01/09/2024. § 9170000 is geschrapt op 01/09/2024.

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande de remboursement pour une premiére période d’évaluation
Formulaire de demande de remboursement pour une premiére période d’évaluation pour la spécialité a base de tapentadol dans le
traitement des douleurs sévéres (§ 9170000 du Chapitre 1V de I'A.R. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’inscription auprés de I’0.A.)
T 0 B A A )
1 Y 0 O B B M (T o)

L PP b PPl ] (huméro dafiliation)

Il — Eléments attestés par un médecin
Je soussigné,
déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions décrites au point a) du § 9170000 du
Chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018 :
e conditions relatives a I'age, 18 ans ou plus ;
e conditions relatives au diagnostic de douleurs chroniques sévéres ne pouvant étre adéquatement contrélées que par des
opioides puissants ;
e échec du traitement préalable par des opioides puissants,
o en raison d’effets secondaires, OU
o enraison d’'une action antalgique insuffisante, OU
o enraison de la survenue d'une hyperalgésie induite par les opioides

Je m’engage par la présente a suivre et respecter toutes les dispositions du RCP officiel.

J’atteste par la présente que le bénéficiaire nécessite le remboursement du traitement par une spécialité a base de tapentadol
pendant une premiéere période de 3 mois.

Je note que, dans le cas des douleurs paroxystiques ou de I'exacerbation anticipée des douleurs (par ex. suite a une mobilisation,
au soin d’une plaie, a une intervention médicale, etc.), le choix de cette méme molécule (tapentadol) est indiqué en traitement de
secours.

Je m’engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné les spécialités autorisées plus longtemps que nécessaire.

Il - Identification du médecin (hom, prénom, adresse, numéro INAMI)

(I O O )
A A (2=, L

T I I A I R S 72X

(cachet) (signature du médecin )
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ANNEXE B : Modeéle de formulaire de demande de prolongation du remboursement
Formulaire de demande de prolongement du remboursement de la spécialité a base de tapentadol dans le traitement des douleurs
séveres (§ 9170000 du Chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’inscription auprés de I’0.A.)

(I O A )
A (2=, L

L P PP PP ] ] (numéro daffiliation)

Il - Eléments attestés par un médecin
Je soussigné,
déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions décrites au point a) du § 9170000 du
Chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018 :
e conditions relatives a I'age, 18 ans ou plus ;
e conditions relatives au diagnostic de douleurs chroniques sévéres ne pouvant étre adéquatement contrélées que par des
opioides puissants ;
e échec du traitement préalable par des opioides puissants,
o en raison d’effets secondaires, OU
o enraison d’'une action antalgique insuffisante, OU
o enraison de la survenue d'une hyperalgésie induite par les opioides

Je déclare donc que le bénéficiaire a déja nécessité le remboursement de la spécialité a base de tapentadol comme indiqué au
paragraphe §9170000 du chapitre IV de cette décision et que, lors de I'évaluation, la prolongation du traitement a été examinée
avec soin.

J’atteste par la présente que le bénéficiaire nécessite le remboursement du traitement par la spécialité a base de tapentadol
pendant une période de 12 mois.

Je m’engage par la présente a suivre et respecter toutes les dispositions du RCP officiel.

Je note que, dans le cas des douleurs paroxystiques ou de I'exacerbation anticipée des douleurs (par ex. suite a une mobilisation,
au soin d’une plaie, a une intervention médicale, etc.), le choix de cette méme molécule (tapentadol) est indiqué en traitement de
secours

Je m’engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné les spécialités autorisées plus longtemps que nécessaire.

Il - Identification du médecin (nom, prénom, adresse, numéro INAMI)

(A A B 1))
(A (2=, L

I I I A I I S 72X

(cachet) (signature du médecin )
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BIJLAGE A - Model van het formulier voor aanvraag van vergoeding voor een eerste beoordelingsperiode

Formulier voor aanvraag van de vergoeding voor een eerste beoordelingsperiode voor de specialiteit op basis van tapentadol voor
de behandeling van ernstige pijn (8 9170000 van Hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018)

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

(Y I I A A R L)
Lt b I 11 ] (voomaam)

LL Lt PPl | | J(aansluitingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door een arts
Ik ondergetekende,
verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §
9170000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018:
e voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder;
e voorwaarden m.b.t. de diagnose van ernstige chronische pijn die enkel met krachtige opioiden voldoende onder controle
kan worden gehouden;
e Voorafgaandelijke behandelingen met sterke opioiden bleken niet succesvol,
o omwille van neveneffecten, OF
o omwille van onvoldoende analgetisch effect, OF
o omwille van ontwikkeling van opioide-geinduceerde hyperalgesie

Hierbij verbind ik mij ertoe om alle bepalingen van de officiéle SKP te respecteren en op te volgen.

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit op basis van tapentadol,
gedurende een eerste periode van 3 maanden.

Ik merk op dat, in geval van doorbraakpijn of geanticipeerde pijn exacerbatie (bv. door mobilisatie, wondverzorging, medische
ingrepen, etc.), de keuze voor éénzelfde molecule (tapentadol) als noodmedicatie aangewezen is.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer dan nodig de toegestane specialiteit voor te schrijven.
Il - Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(I I A A R A=)

(A O B Ve )

e J- LIt -LL -] ®zive)

Ll g L ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B - Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding voor de specialiteit op basis van tapentadol voor de behandeling van
ernstige pijn (8 9170000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

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

(I I A A R (1)

LI 1 voomaam)
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L Lt PP PPl 11| J(aansluitingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door een arts
Ik ondergetekende,
verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §

9170000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018:
e voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder;
e voorwaarden m.b.t. de diagnose van ernstige chronische pijn die enkel met krachtige opioiden voldoende onder controle
kan worden gehouden;

e Voorafgaandelijke behandelingen met sterke opioiden bleken niet succesvol,
o omwille van neveneffecten, OF
o omwille van onvoldoende analgetisch effect, OF
o omuwille van ontwikkeling van opioide-geinduceerde hyperalgesie

Ik verklaar aldus dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de specialiteit op basis van tapentadol
zoals vermeld in paragraaf §9170000 van hoofdstuk IV van dit besluit; en dat bij de evaluatie de verlenging van de behandeling
zorgvuldig werd heroverwogen.

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit op basis van tapentadol,
gedurende een periode van 12 maanden.

Hierbij verbind ik mij ertoe om alle bepalingen van de officiéle SKP te respecteren en op te volgen.

Ik merk op dat, in geval van doorbraakpijn of geanticipeerde pijn exacerbatie (bv. door mobilisatie, wondverzorging, medische
ingrepen, etc.), de keuze voor éénzelfde molecule (tapentadol) als noodmedicatie aangewezen is.

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

Ill - Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

I A A B A B (i)
5 A A O B (S B
Lo f- LE PP d-LE]-LE ] Rizved
L L/ ] ] datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
Paragraphe 9180000 Paragraaf 9180000
a) La spécialité pharmaceutique a base de méthotrexate et a administrer en a) De farmaceutische specialiteit op basis van methotrexaat en subcutaan
sous-cutanée fait I'objet d'un remboursement: toe te dienen komt in aanmerking voor vergoeding
si elle a été prescrite pour le traitement d'une des affections suivantes, et indien ze voorgeschreven werd ter behandeling van één van volgende
en stricte conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le aandoeningen, en dit in strikte overeenkomst met elk van de bepalingen
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de cette spécialité vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van deze
specialiteit:
- Polyarthrite rhumatoide active chez des bénéficiaires de 18 ans ou - Actieve reumatoide artritis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar
plus
- Formes polyarticulaires de 'arthrite juvénile idiopathique active - Polyartritische vormen van ernstige, actieve juveniele idiopathische
sévere artritis
- Formes sévéres de psoriasis chez des bénéficiaires de 18 ans ou - Ernstige psoriasis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar
plus
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- Formes sévéres de |'arthrite psoriasique chez des bénéficiaires de 18
ans ou plus

- Formes légéeres a modérées de la maladie de Crohn chez des
bénéficiaires de 18 ans ou plus,

et ceci chez des bénéficiaires qui ont regu préalablement un traitement
par méthotrexate per os ou une autre forme parentérale de méthotrexate
pendant au moins 12 semaines, et chez qui la réponse ou la tolérance a
ce traitement a été insuffisante. Le nom et la période d’administration de
cette spécialité antérieure sont conservés dans le dossier du bénéficiaire.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait les conditions
figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce
remboursement peut étre accordée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte du dosage
selon les dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de cette spécialité. Le nombre de seringues remboursables est
de maximum 1 seringue par semaine.

c) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin responsable du traitement, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, qui ainsi atteste :

- que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies
chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement;

- s’engager a conserver dans le dossier du bénéficiaire les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée ;

- lors de la demande de prolongation du remboursement, que le
traitement antérieur par la spécialité s’est montré efficace par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement.

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

- Ernstige artritis psoriatica bij rechthebbenden vanaf 18 jaar

- Lichte tot matige vormen van de ziekte van Crohn bij rechthebbenden
vanaf 18 jaar,

en dit bij rechthebbenden die eerder een behandeling met peroraal
methotrexaat of een andere parenterale vorm van methotrexaat kregen
gedurende minstens 12 weken en waarbij de respons of tolerantie op
deze behandeling ontoereikend is gebleken. De naam en periode van
toediening van deze eerdere specialiteit worden bijgehouden in het
dossier van de rechthebbende.

a') Voor een rechthebbende die, vo6r het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van hoofdstuk IV en die vé6r aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de
verlenging van deze vergoeding toegekend worden.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de dosering
volgens de bepalingen zoals vermeld in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van deze specialiteit. Het aantal vergoedbare
spuiten bedraagt maximaal 1 per week.

c) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts verantwoordelijk voor de behandeling die daardoor
verklaart:

- dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeld
in punt a) hierboven voordat de behandeling wordt gestart;

- er zich toe te verbinden de bewijselementen die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, bij te
houden in het dossier van de rechthebbende;

- dat bij aanvraag tot verlenging van de vergoeding de eerdere
behandeling met de specialiteit doeltreffend was, vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende v6ér de aanvang van de
behandeling.

d) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
METHOFILL 10 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7735-533 1 applicateur prérempli 0,2 mL 1 voorgevulde applicator 0,2 mL 14,15 7,07
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
Fb-9 * 7735-533 1 applicateur prérempli 0,2 mL 1 voorgevulde applicator 0,2 mL G 18,2600 9,1200
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7735-533 1 applicateur prérempli 0,2 mL 1 voorgevulde applicator 0,2 mL G 15,0000 7,4900
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solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 15 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7735-541 1 applicateur prérempli 0,3 mL 1 voorgevulde applicator 0,3 mL 16,37 8,18
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
Fb-9 * 7735-541 1 applicateur prérempli 0,3 mL 1 voorgevulde applicator 0,3 mL 21,1300 | 10,5600
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d( par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7735-541 1 applicateur prérempli 0,3 mL 1 voorgevulde applicator 0,3 mL 17,3500 8,6700
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 20 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7735-558 1 applicateur prérempli 0,4 mL 1 voorgevulde applicator 0,4 mL 19,74 9,87
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
Fb-9 * 7735-558 1 applicateur prérempli 0,4 mL 1 voorgevulde applicator 0,4 mL 25,4700 | 12,7400
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7735-558 1 applicateur prérempli 0,4 mL 1 voorgevulde applicator 0,4 mL 20,9200 | 10,4600
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 25 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7735-566 1 applicateur prérempli 0,5 mL 1 voorgevulde applicator 0,5 mL 21,14 10,57
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
Fb-9 * 7735-566 1 applicateur prérempli 0,5 mL 1 voorgevulde applicator 0,5 mL 27,2800 | 13,6400
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7735-566 1 applicateur prérempli 0,5 mL 1 voorgevulde applicator 0,5 mL 22,4100 | 11,2000
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-539 1 seringue préremplie 0,15 mL 1 voorgevulde spuit 0,15 mL 12,42 6,21
solution injectable, 7,5 mg oplossing voor injectie, 7,5 mg
Fb-9 * 7737-539 1 seringue préremplie 0,15 mL 1 voorgevulde spuit 0,15 mL 16,0300 8,0100
solution injectable, 7,5 mg oplossing voor injectie, 7,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
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Fb-9 ** 7737-539 1 seringue préremplie 0,15 mL 1 voorgevulde spuit 0,15 mL 13,1700 6,5800
solution injectable, 7,5 mg oplossing voor injectie, 7,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-570 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 21,14 10,57
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
Fb-9 * 7737-570 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 27,2800 | 13,6400
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7737-570 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 22,4100 | 11,2000
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7738-818 1 seringue préremplie 0,25 mL 1 voorgevulde spuit 0,25 mL 15,26 7,63
solution injectable, 12,5 MBg/mL oplossing voor injectie, 12,5
MBg/mL
Fb-9 * 7738-818 1 seringue préremplie 0,25 mL 1 voorgevulde spuit 0,25 mL 19,6900 9,8500
solution injectable, 12,5 MBg/mL oplossing voor injectie, 12,5
MBag/mL
(Conformément aux dispositions de
l'article 127 du présent arrété, le (Conform de bepalingen van artikel
montant d0 par I'assurance est 127 van dit besluit is het door de
calculé par 12) verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 12)
Fb-9 ** 7738-818 1 seringue préremplie 0,25 mL 1 voorgevulde spuit 0,25 mL 16,1800 8,0900
solution injectable, 12,5 MBg/mL oplossing voor injectie, 12,5
MBg/mL
(Conformément aux dispositions de
I'article 127 du présent arrété, le (Conform de bepalingen van artikel
montant d0 par I'assurance est 127 van dit besluit is het door de
calculé par 12) verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-547 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 14,15 7,07
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
Fb-9 * 7737-547 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 18,2600 9,1200
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7737-547 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 15,0000 7,4900
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7738-834 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 voorgevulde spuit 0,45 mL 20,44 10,22
solution injectable, 22,5 mg oplossing voor injectie, 22,5 mg
Fb-9 * 7738-834 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 voorgevulde spuit 0,45 mL 26,3800 | 13,1900
solution injectable, 22,5 mg oplossing voor injectie, 22,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
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I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7738-834 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 voorgevulde spuit 0,45 mL 21,6700 | 10,8300
solution injectable, 22,5 mg oplossing voor injectie, 22,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7738-826 1 seringue préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuit 0,35 mL 18,05 9,03
solution injectable, 17,5 mg oplossing voor injectie, 17,5 mg
Fb-9 * 7738-826 1 seringue préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuit 0,35 mL 23,2900 | 11,6500
solution injectable, 17,5 mg oplossing voor injectie, 17,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7738-826 1 seringue préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuit 0,35 mL 19,1300 9,5700
solution injectable, 17,5 mg oplossing voor injectie, 17,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7738-859 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 25,37 12,68
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
Fb-9 * 7738-859 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 32,7400 | 16,3600
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7738-859 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 26,8900 | 13,4400
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d( par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7738-842 1 seringue préremplie 0,55 mL 1 voorgevulde spuit 0,55 mL 23,25 11,63
solution injectable, 27,5 mg oplossing voor injectie, 27,5 mg
Fb-9 * 7738-842 1 seringue préremplie 0,55 mL 1 voorgevulde spuit 0,55 mL 30,0000 | 15,0100
solution injectable, 27,5 mg oplossing voor injectie, 27,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7738-842 1 seringue préremplie 0,55 mL 1 voorgevulde spuit 0,55 mL 24,6500 | 12,3300
solution injectable, 27,5 mg oplossing voor injectie, 27,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-562 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 19,74 9,87
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
Fb-9 * 7737-562 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 25,4700 | 12,7400
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
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(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7737-562 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 20,9200 | 10,4600
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-554 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 16,37 8,18
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
Fb-9 * 7737-554 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 21,1300 | 10,5600
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7737-554 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 17,3500 8,6700
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/mL PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7740-939 12 seringues préremplies 0,6 mL 12 voorgevulde spuiten 0,6 mL 304,44 152,16
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
Fb-9 * 7740-939 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 27,4850 | 14,0333
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7740-939 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 26,8925 | 13,4408
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/mL PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7740-921 12 seringues préremplies 0,55 12 voorgevulde spuiten 0,55 mL 279,00 139,50
mL solution injectable, 27,5 mg oplossing voor injectie, 27,5 mg
Fb-9 * 7740-921 1 seringue préremplie 0,55 mL 1 voorgevulde spuit 0,55 mL 25,2375 | 12,9150
solution injectable, 27,5 mg oplossing voor injectie, 27,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7740-921 1 seringue préremplie 0,55 mL 1 voorgevulde spuit 0,55 mL 24,6450 | 12,3225
solution injectable, 27,5 mg oplossing voor injectie, 27,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7722-333 12 seringues préremplies 0,5 mL 12 voorgevulde spuiten 0,5 mL 253,67 126,84
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
Fb-9 * 7722-333 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 23,0000 | 11,7967
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
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(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7722-333 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 22,4075 | 11,2042
solution injectable, 25 mg oplossing voor injectie, 25 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7722-291 12 seringues préremplies 0,15 12 voorgevulde spuiten 0,15 mL 149,07 74,54
mL solution injectable, 7,5 mg oplossing voor injectie, 7,5 mg
Fb-9 * 7722-291 1 seringue préremplie 0,15 mL 1 voorgevulde spuit 0,15 mL 13,7600 7,1767
solution injectable, 7,5 mg oplossing voor injectie, 7,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7722-291 1 seringue préremplie 0,15 mL 1 voorgevulde spuit 0,15 mL 13,1675 6,5842
solution injectable, 7,5 mg oplossing voor injectie, 7,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7737-075 12 seringues préremplies 0,45 12 voorgevulde spuiten 0,45 mL 245,26 122,63
mL solution injectable, 22,5 mg oplossing voor injectie, 22,5 mg
Fb-9 * 7737-075 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 voorgevulde spuit 0,45 mL 22,2575 | 11,4250
solution injectable, 22,5 mg oplossing voor injectie, 22,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7737-075 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 voorgevulde spuit 0,45 mL 21,6650 | 10,8325
solution injectable, 22,5 mg oplossing voor injectie, 22,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7722-309 12 seringues préremplies 0,2 mL 12 voorgevulde spuiten 0,2 mL 169,79 84,89
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
Fb-9 * 7722-309 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 15,5908 8,0908
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7722-309 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 14,9983 7,4983
solution injectable, 10 mg oplossing voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7737-059 12 seringues préremplies 0,25 12 voorgevulde spuiten 0,25 mL 183,10 91,55
mL solution injectable, 12,5 mg oplossing voor injectie, 12,5 mg
Fb-9 * 7737-059 1 seringue préremplie 0,25 mL 1 voorgevulde spuit 0,25 mL 16,7667 8,6792
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solution injectable, 12,5 mg oplossing voor injectie, 12,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7737-059 1 seringue préremplie 0,25 mL 1 voorgevulde spuit 0,25 mL 16,1742 8,0867
solution injectable, 12,5 mg oplossing voor injectie, 12,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7722-325 12 seringues préremplies 0,4 mL 12 voorgevulde spuiten 0,4 mL 236,84 118,42
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
Fb-9 * 7722-325 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 21,5133 | 11,0533
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7722-325 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 20,9208 | 10,4608
solution injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7737-067 12 seringues préremplies 0,35 12 voorgevulde spuiten 0,35 mL 216,62 108,31
mL solution injectable, 17,5 mg oplossing voor injectie, 17,5 mg
Fb-9 * 7737-067 1 seringue préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuit 0,35 mL 19,7275 | 10,1600
solution injectable, 17,5 mg oplossing voor injectie, 17,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7737-067 1 seringue préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuit 0,35 mL 19,1350 9,5675
solution injectable, 17,5 mg oplossing voor injectie, 17,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
METOJECT 50 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7722-317 12 seringues préremplies 0,3 mL 12 voorgevulde spuiten 0,3 mL 196,40 98,21
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
Fb-9 * 7722-317 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 17,9408 9,2675
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d( par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)
Fb-9 ** 7722-317 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 17,3483 8,6750
solution injectable, 15 mg oplossing voor injectie, 15 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 12) berekend per 12)

Paragraphe 9190000

Paragraaf 9190000
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§ 9190000 est supprimé au 01/07/2020.

Paragraphe 9200000
Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9200000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
40108 du chapitre VIII pour le remboursement de TRISENOX dans la
leucémie promyélocytaire aigué. A titre transitoire, les autorisations §
9200000 qui ont été délivrées pour le TRISENOX avant I'entrée en vigueur
de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

Paragraphe 9210000

a) La spécialité contenant un des principes actifs suivants: ciprofloxacine,
levofloxacine, moxifloxacine, norfloxacine, ofloxacine, fait I'objet d’'un
remboursement pour un traitement conformément aux recommandations les
plus récentes du guide belge de traitement anti-infectieux en pratique
ambulatoire (BAPCOC), et ce, uniquement pour une des infections ou
situations citées ci-dessous :

- pyélonephrite aigué, apres prise d’échantillon de culture pour
antibiogramme ;

- prostatite aigué ;

- prostatite chronique, aprés prise d’échantillon de culture pour
antibiogramme ;

- uréthrite aigué, aprés prise d’échantillon de culture pour
antibiogramme ;

- orchi-épididymite ;
- pelvic Inflammatory Diseases ;
- diverticulite aigué, non compliquée ;

- chez des patients ayant une co-morbidité sévére ou sous
traitement avec un immunosuppresseur ou présentant une malignité ou
atteints d’'une infection VIH ;

- une situation exceptionnelle et urgente qui nécessite
I'initiation d’un traitement par quinolone.

b) Le prescripteur s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil, dans
le dossier médical du patient, les éléments de preuve qui prouvent que tous
les conditions de remboursement sont remplies.

c) Le remboursement est accordé :

- soit pour une période de maximum 1 mois sur base chaque
fois d’'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin identifié et authentifié par la plateforme e-Health qui ainsi atteste
que les conditions reprises au point a) sont remplies.

soit sans que le médecin-conseil doive I'autoriser pour autant
que le médecin traitant appose sur la prescription la mention « régime du
tiers payant applicable ». Dans ces conditions, le pharmacien est habilité
a appliquer le tiers payant.

§ 9190000 is geschrapt op 01/07/2020.

Paragraaf 9200000
Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 9200000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
40108 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van TRISENOX bij acute
promyelocytaire leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 9200000 voor TRISENOX die afgeleverd zijn voor het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

Paragraaf 9210000

a) De specialiteit op basis van één van de volgende werkzame bestanddelen:
ciprofloxacine, levofloxacine, moxifloxacine, norfloxacine, ofloxacine, komt in
aanmerking voor terugbetaling in een behandeling, in overeenstemming met
de meest recente aanbevelingen van de Belgische gids voor anti-infectieuze
behandeling in de ambulante praktijk (BAPCOC), en dit enkel voor één van
de volgende infecties of omstandigheden hieronder :

- acute pyelonefritis, na afname van een cultuur voor
antibiogram;

- acute prostatitis;

- chronische prostatitis, na afname van een cultuur voor
antibiogram;

- acute urthritis, na afname van een cultuur voor antibiogram;

- orchi-epididymitis;
- pelvic Inflammatory Diseases;
- acute diverticulitis, ongecompliceerd;

- bij patiénten met een ernstige co-morbiditeit, of behandeld met
een immunosuppressivum, of met een maligniteit of een HIV-infectie;

- een uitzonderlijke en dringende situatie die het starten van een

behandeling met een chinolone vereist.

b) De voorschrijver verbindt zich ertoe om in het medisch dossier van de
patiént de bewijsstukken ter beschikking te houden van de adviserend arts,
die aantonen dat aan alle vergoedingsvoorwaarden is voldaan.

c) De terugbetaling kan worden toegestaan :

- ofwel voor een periode van maximaal 1 maand, telkens op
basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts die daardoor
verklaart dat de voorwaarden in punt a) zijn vervuld.

- ofwel zonder dat de adviserend arts daarvoor toestemming
moet geven, voor zover de behandelende arts op het voorschrift
“derdebetalingsregeling van toepassing” heeft vermeld. Onder die
voorwaarden is de apotheker gerechtigd om de derdebetalersregeling toe
te passen.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
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usine /
buiten
bedrijf
AVELOX 400 mg BAYER (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMA14
hoofdstuk: 1)
C-37 3917-549 10 comprimés pelliculés, 400 mg 10 filmomhulde tabletten, 400 mg R 22,44 22,44 10,20 11,44
3917-549 12,94 12,94
C-37 *** 0768-283 1 comprimé, 400 mg 1 tablet, 400 mg R 1,6928 1,6928 1,0200 1,1440
CIPROFLOXACINE AB 250 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: 1)
C-37 3531-712 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 9,30 9,30 2,55 2,55
3531-712 2,89 2,89
C-37 *** 7719-859 1 comprimé pelliculé, 250 mg 1 filmomhulde tablet, 250 mg G 0,3784 0,3784 0,2550 0,2550
CIPROFLOXACINE AB 500 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: I)
C-37 3531-720 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,43 16,43 7,38 7,38
3531-720 8,35 8,35
C-37 *** 7719-867 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,5459 0,5459 0,3690 0,3690
CIPROFLOXACINE AB 750 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO2
hoofdstuk: I)
C-37 3531-738 20 comprimés pelliculés, 750 mg 20 filmomhulde tabletten, 750 mg G 23,36 23,36 10,20 12,11
3531-738 13,70 13,70
C-37 *** 7719-099 1 comprimé pelliculé, 750 mg 1 filmomhulde tablet, 750 mg G 0,8925 0,8925 0,5100 0,6055
CIPROFLOXACINE EG 250 mg EG (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: I)
C-37 2049-815 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 9,30 9,30 2,55 2,55
2049-815 2,89 2,89
C-37 *** 0773-648 1 comprimé pelliculé, 250 mg 1 filmomhulde tablet, 250 mg G 0,3784 0,3784 0,2550 0,2550
CIPROFLOXACINE EG 500 mg EG (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: 1)
C-37 2049-831 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,43 16,43 7,38 7,38
2049-831 8,35 8,35
C-37 *** 0773-655 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,5459 0,5459 0,3690 0,3690
CIPROFLOXACINE EG 500 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO2
hoofdstuk: 1)
C-37 2630-788 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,43 16,43 7,38 7,38
2630-788 8,35 8,35
C-37 *** 0794-206 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,5459 0,5459 0,3690 0,3690
CIPROFLOXACINE EG 750 mg EG (voir aussi chapitre: 1 / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: I)
C-37 2049-849 20 comprimés pelliculés, 750 mg 20 filmomhulde tabletten, 750 mg G 23,36 23,36 10,20 12,11
2049-849 13,70 13,70
C-37 *** 0773-663 1 comprimé pelliculé, 750 mg 1 filmomhulde tablet, 750 mg G 0,8925 0,8925 0,5100 0,6055
CIPROFLOXACINE SANDOZ 250 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: 1 / zie ook ATC: JO1IMAO2
hoofdstuk: I)
C-37 1676-618 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 9,30 9,30 2,55 2,55
1676-618 2,89 2,89
C-37 4907-499 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 9,30 9,30 2,55 2,55
4907-499 2,89 2,89
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C-37 *** 0771-204 1 comprimé enrobé, 250 mg 1 omhulde tablet, 250 mg | G | 0,3784 | 0,3784 | 0,2550 | 0,2550
CIPROFLOXACINE SANDOZ 500 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: 1)
C-37 1676-626 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,43 16,43 7,38 7,38
1676-626 8,35 8,35
C-37 4907-606 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,43 16,43 7,38 7,38
4907-606 8,35 8,35
C-37 *** 0771-212 1 comprimé enrobé, 500 mg 1 omhulde tablet, 500 mg G 0,5459 0,5459 0,3690 0,3690
CIPROFLOXACINE SANDOZ 500 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: 1)
C-37 4324-026 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,43 16,43 7,38 7,38
4324-026 8,35 8,35
C-37 *** 7731-870 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,5459 0,5459 0,3690 0,3690
CIPROFLOXACINE SANDOZ 750 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: I)
C-37 4907-507 20 comprimés pelliculés, 750 mg 20 filmomhulde tabletten, 750 mg G 23,36 23,36 10,20 12,11
4907-507 13,70 13,70
C-37 1732-908 20 comprimés pelliculés sécables, 20 deelbare filmomhulde tabletten, G 23,36 23,36 10,20 12,11
750 mg 750 mg
1732-908 13,70 13,70
C-37 *** 0771-790 1 comprimé pelliculé sécable, 750 1 deelbare filmomhulde tablet, 750 G 0,8925 0,8925 0,5100 0,6055
mg mg
CIPROFLOXACINE TEVA 500 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: I)
C-37 2729-812 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 15,94 15,94 7,05 7,05
2729-812 7,98 7,98
C-37 *** 0798-611 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,5215 0,5215 0,3525 0,3525
CIPROFLOXACINE VIATRIS 250 mg VIATRIS (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: I)
C-37 1670-371 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 9,49 9,49 2,69 2,69
1670-371 3,04 3,04
C-37 *** 0768-572 1 comprimé pelliculé, 250 mg 1 filmomhulde tablet, 250 mg G 0,3975 0,3975 0,2690 0,2690
CIPROFLOXACINE VIATRIS 500 mg VIATRIS (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO02
hoofdstuk: I)
C-37 1670-363 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,47 16,47 7,41 7,41
1670-363 8,38 8,38
C-37 *** 0769-208 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,5480 0,5480 0,3705 0,3705
CIPROXINE BAYER (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO2
hoofdstuk: 1)
C-37 1705-474 2 flacons 100 ml solvant pour 2 flessen 100 ml oplosmiddel voor R 24,16 24,16 10,20 12,77
suspension buvable, 50 mg/ml orale suspensie, 50 mg/ml
1705-474 14,39 14,39
CIPROXINE 500 BAYER (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMAO2
hoofdstuk: I)
C-37 1359-611 20 comprimés, 500 mg 20 tabletten, 500 mg R 16,43 16,43 7,38 7,38
1359-611 8,35 8,35
C-37 *** 0739-466 1 comprimé, 500 mg 1 tablet, 500 mg R 0,5459 0,5459 0,3690 0,3690
LEVOFLOXACINE EG 500 mg EG (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMA12
hoofdstuk: I)
C-37 2769-420 10 comprimés pelliculés, 500 mg 10 filmomhulde tabletten, 500 mg | G | 18,89 | 18,89 | 9,04 | 9,04
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2769-420 10,23 10,23
C-37 2769-412 30 comprimés pelliculés, 500 mg 30 filmomhulde tabletten, 500 mg G 47,34 47,34 10,20 15,50
2769-412 34,61 34,61
C-37 *** 0758-748 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 1,3943 1,3943 0,3400 0,5167
LEVOFLOXACINE SANDOZ 250 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: | / zie oo ATC: JO1IMA12
hoofdstuk: 1)
C-37 2766-640 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 13,40 13,40 5,33 5,33
2766-640 6,03 6,03
C-37 *** 0758-177 1 comprimé pelliculé, 250 mg 1 filmomhulde tablet, 250 mg G 0,7886 0,7886 0,5330 0,5330
LEVOFLOXACINE SANDOZ 500 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: | / zie oo ATC: JO1MA12
hoofdstuk: 1)
C-37 2766-624 10 comprimés pelliculés, 500 mg 10 filmomhulde tabletten, 500 mg G 18,62 18,62 8,87 8,87
2766-624 10,03 10,03
C-37 2796-795 30 comprimés pelliculés, 500 mg 30 filmomhulde tabletten, 500 mg G 47,74 47,74 10,20 15,50
2796-795 34,96 34,96
C-37 *** 0758-169 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 1,4077 1,4077 0,3400 0,5167
LEVOFLOXACINE VIATRIS 250 mg VIATRIS (voir aussi chapitre: | / zie 0o ATC: JO1IMA12
hoofdstuk: I)
C-37 2786-044 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 13,84 13,84 5,63 5,63
2786-044 6,37 6,37
C-37 *** 0758-409 1 comprimé pelliculé, 250 mg 1 filmomhulde tablet, 250 mg G 0,8332 0,8332 0,5630 0,5630
LEVOFLOXACINE VIATRIS 500 mg VIATRIS (voir aussi chapitre: | / zie oo ATC: JO1IMA12
hoofdstuk: I)
C-37 2786-051 10 comprimés pelliculés, 500 mg 10 filmomhulde tabletten, 500 mg G 19,29 19,29 9,31 9,31
2786-051 10,53 10,53
C-37 2772-390 14 comprimés pelliculés, 500 mg 14 filmomhulde tabletten, 500 mg G 29,82 29,82 10,20 15,43
2772-390 19,32 19,32
C-37 *** 0758-391 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 1,7361 1,7361 0,7286 1,1021
MOXIFLOXACIN AB 400 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: | / zie oo ATC: JO1IMA14
hoofdstuk: 1)
C-37 3569-787 5 comprimés pelliculés, 400 mg 5 filmomhulde tabletten, 400 mg G 13,96 13,96 5,71 5,71
3569-787 6,46 6,46
C-37 3569-795 10 comprimés pelliculés, 400 mg 10 filmomhulde tabletten, 400 mg G 22,44 22,44 10,20 11,44
3569-795 12,94 12,94
C-37 *** 7719-438 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 1,6928 1,6928 1,0200 1,1440
MOXIFLOXACIN SANDOZ 400 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: | / zie oo ATC: JO1IMA14
hoofdstuk: 1)
C-37 3074-929 5 comprimés pelliculés, 400 mg 5 filmomhulde tabletten, 400 mg G 13,93 13,93 5,69 5,69
3074-929 6,44 6,44
C-37 3209-269 7 comprimés pelliculés, 400 mg 7 filmomhulde tabletten, 400 mg G 17,35 17,35 8,00 8,00
3209-269 9,05 9,05
C-37 3074-937 10 comprimés pelliculés, 400 mg 10 filmomhulde tabletten, 400 mg G 22,38 22,38 10,20 11,39
3074-937 12,89 12,89
C-37 3158-201 14 comprimés pelliculés, 400 mg 14 filmomhulde tabletten, 400 mg G 28,94 28,94 10,20 15,02
3158-201 18,56 18,56
C-37 *** 7705-817 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 1,6733 1,6733 0,7286 1,0729

MOXIFLOXACINE EG 400 mg

EG

(voir aussi chapitre: | / zie ook

hoofdstuk: 1)

ATC: JO1IMA14
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C-37 3094-976 5 comprimés pelliculés, 400 mg 5 filmomhulde tabletten, 400 mg G 13,96 13,96 5,71 571
3094-976 6,46 6,46
C-37 3094-984 10 comprimés pelliculés, 400 mg 10 filmomhulde tabletten, 400 mg G 22,44 22,44 10,20 11,44
3094-984 12,94 12,94
C-37 *** 7705-890 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 1,6928 1,6928 1,0200 1,1440
MOXIFLOXACINE TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1MA14
hoofdstuk: I)
C-37 3094-026 7 comprimés pelliculés, 400 mg 7 filmomhulde tabletten, 400 mg G 17,35 17,35 8,00 8,00
3094-026 9,05 9,05
C-37 3094-034 14 comprimés pelliculés, 400 mg 14 filmomhulde tabletten, 400 mg G 28,43 28,43 10,20 14,78
3094-034 18,11 18,11
C-37 *** 7705-833 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 1,6369 1,6369 0,7286 1,0557
TAVANIC SANOFI BELGIUM (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1IMA12
hoofdstuk: I)
C-37 1445-170 10 comprimés pelliculés, 500 mg 10 filmomhulde tabletten, 500 mg R 22,05 22,05 10,20 11,17
1445-170 12,64 12,64
C-37 *** 0763-102 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg R 1,6536 1,6536 1,0200 1,1170

Paragraphe 9220000

a) La spécialité pharmaceutique a base d”Eribulin, inscrite dans le présent
paragraphe, fait m’objet d’'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un
liposarcome non résécable ayant regu un protocole de chimiothérapie pour le
traitement du stade avancée ou métastatique.

Le traitement antérieur doit avoir comporté une anthracycline, la condition
relative au traitement antérieur ne s’appliquant pas pour le traitement
que le bénéficiaire ne peut pas recevoir du fait d’'une contre-indication
documentée.

b) Le remboursement est limité aux administrations effectuées en stricte
conformité au Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

c) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement et qui est agréé en oncologie médicale, ou
possédant une compétence particuliére en oncologie.

d) Le médecin spécialiste s’engage a contréler 'effet du traitement au moins
toutes les 6 semaines pendant les premiers 6 mois, et au moins toutes les 12
semaines apres ces premiers 6 mois, et arréter le traitement en cas de
progression de la maladie selon les criteres RECIST.

e) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi :

Confirme que les conditions figurant a ce paragraphe sont toutes
remplies, atteste disposer du rapport de la consultation oncologique
multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement pour lequel
le remboursement est demandé et s'engage a tenir a la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve qui attestent de la situation
décrite.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d’Eribulin et une autre thérapie médicamenteuse contre le liposarcome n’est
jamais autorisé.

Paragraaf 9220000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Eribulin, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt in monotherapie voor de behandeling van volwassen rechthebbenden
met niet-reseceerbaar liposarcoom die een voorafgaand chemotherapie-
regime kregen voor de behandeling van gevorderde of gemetastaseerde
ziekte.

Voorafgaande therapie moet een anthracycline omvat hebben, behalve bij
rechthebbenden die deze behandeling niet kunnen krijgen op basis van
een gestaafde contra-indicatie.

b) De vergoeding is beperkt tot toedieningen die strikt conform de
samenvatting van de Productkenmerken (SPK) gebeuren.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling in de medische oncologie of houder
van een bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie.

d) De arts-specialist engageert zich de behandeling minstens om de 6 weken
te evalueren tijdens de eerste 6 maand, en minstens om de 12 weken na 6
maand, en deze stop zetten in geval van progressie van de ziekte volgens de
RECIST criteria.

e) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor :

Bevestigt dat aan de voorwaarden van deze paragraaf is voldaan, te
beschikken over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC) dat het akkoord voor behandeling geeft voor de behandeling die
wordt aangevraagd en zich ertoe verbindt de elementen die aantonen dat
aan de beschreven voorwaarden werd voldaan ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
Eribulin en enig andere liposarcoom-gerichte medicamenteuze behandeling
wordt nooit toegestaan.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ERIBULIN ADVANZ PHARMA 0,44 mg/mL AMDIPHARM ATC: LO1XX41
7742-968 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing 124,10 105,48
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
Fa-6 * 7742-968 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 138,6600 | 118,9200
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
Fa-6 ** 7742-968 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 131,5500 | 111,8100
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
ERIBULIN BAXTER 0,44 mg/mL BAXTER ATC: LO1XX41
7742-364 1 flacon injectable 2 mL solution 1injectieflacon 2 mL oplossing 124,10 105,48
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
Fa-6 * 7742-364 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 138,6600 | 118,9200
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
Fa-6 ** 7742-364 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 131,5500 | 111,8100
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
ERIBULIN EG 0,44 mg/mL EG ATC: LO1XX41
7741-689 1 flacon injectable 2 mL solution 1injectieflacon 2 mL oplossing 105,48 105,48
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
Fa-6 * 7741-689 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 118,9200 | 118,9200
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
Fa-6 ** 7741-689 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 111,8100 | 111,8100
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
HALAVEN 0,44 mg/mL EISAI ATC: LO1XX41
7703-796 1 flacon injectable 2 ml solution 1 injectieflacon 2 ml oplossing 124,10 105,48
injectable, 0,44 mg/ml voor injectie, 0,44 mg/ml
Fa-6 * 7703-796 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing R 138,6600 | 118,9200
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL
Fa-6 ** 7703-796 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing R 131,5500 | 111,8100
injectable, 0,44 mg/mL voor injectie, 0,44 mg/mL

Paragraphe 9230000

a) La spécialité entre en ligne de compte pour un remboursement si elle est
administrée pour le traitement d’un patient adulte souffrant d’'un carcinome
thyroidien localement avancé ou métastatique, différencié (cancer papillaire /
folliculaire / a cellules de Hurthle), réfractaire a I'iode radioactive, rapidement
progressif (> ou = 20 % de croissance en un an), symptomatique, avec une
tumeur de > ou = 1 cm de diamétre.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur du présent reglement, a
déja été traité par la spécialité a base de lenvatinib non-remboursée dans le
cadre d’un programme de « medical need » et qui correspondait aux
conditions figurant au point a) avant le début du traitement, le
remboursement de la prolongation de ce traitement peut étre accordé.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
quotidienne recommandée de 24 mg (deux gélules de 10 mg + une gélule de
4 mg). Le nombre maximal de gélules remboursables est de 3 par jour.

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

Paragraaf 9230000

a) De specialiteit komt in aanmerking indien deze wordt toegediend voor de
behandeling van een volwassen patiént met een snel evolutief (> of = 20 %
groei op één jaar), symptomatisch, lokaal gevorderd of gemetastaseerd,
gedifferentieerd (papillair / folliculair / Hurthle cel) radioactief jodium refractair
schildkliercarcinoom met een tumor van > of = 1 cm diameter.

a') Voor rechthebbende die, v66r de inwerkingtreding van de terugbetaling,
reeds met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
lenvatinib werden behandeld in het kader van een medisch noodprogramma
(MNP), en die voér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a. voldeden, kan de terugbetaling tot verlenging van deze
behandeling toegekend worden.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie die 24 mg per dag niet mag overschrijden (2 capsules
van 10 mg + 1 capsule van 4 mg per dag). Er kunnen nooit meer dan 3
capsules per dag worden terugbetaald.

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie die
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d) L’initiation d’un traitement par la spécialité a base de lenvatinib doit étre
approuvée par la Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM), dont le
médecin spécialiste conserve le rapport dans son dossier.

e) Le médecin spécialiste s’engage a tenir a disposition du médecin-conseil
un rapport médical décrivant chronologiquement I’évolution de I'affection (y
compris les résultats des imageries médicales et les résultats des examens
anatomo-pathologiques) ainsi que la date a laquelle la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire a eu lieu.

f) Le médecin spécialiste atteste que toutes les conditions reprises au point
a) et point d) sont remplies, et s’engage a respecter les conditions de
remboursabilité reprises au points g) ci-dessous.

g) Le traitement doit étre arrété en cas de constatation de progression de la
maladie selon les critéres RECIST version 1.1 ou en cas d’effets secondaires
donnant lieu a une toxicité inacceptable.

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

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

verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Het opstarten van een behandeling met de specialiteit op basis van
lenvatinib moet worden goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist wordt
bijgehouden in het dossier.

e) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-
pathologische onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair
oncologisch consult heeft plaatsgehad ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

f) De arts-specialist verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) en
punt d) vervuld zijn, en verbindt er zich toe om de vergoedingsvoorwaarden
te respecteren zoals vermeld onder punt g).

g) De behandeling moet worden gestopt indien wordt vastgesteld dat er
ziekte progressie is volgens de RECIST-criteria versie 1.1 of indien de
patiént onaanvaardbare bijwerkingen ondervindt van de behandeling.

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

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
LENVIMA 10 mg EISAI ATC: LO1EX08
7722-366 30 gélules, 10 mg 30 capsules, hard, 10 mg 1556,70 | 1323,20
Fa-12 * 7722-366 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 55,2403 | 46,9900
Fa-12 ** 7722-366 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 55,0033 | 46,7530
LENVIMA 4 mg EISAI ATC: LO1EX08
7722-358 30 gélules, 4 mg 30 capsules, hard, 4 mg 1556,70 | 1139,52
Fa-12 * 7722-358 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 55,2403 | 40,5000
Fa-12 ** 7722-358 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 55,0033 | 40,2630
LENVIMA 4 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EXO08
7736-101 30 gélules, 4 mg 30 capsules, hard, 4 mg 1556,70 | 1139,52
Fa-12 * 7736-101 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 55,2403 | 40,5000
Fa-12 ** 7736-101 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 55,0033 | 40,2630
Paragraphe 9240000 Paragraaf 9240000
a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement pour une période a) De specialiteit wordt vergoed voor een periode van maximum 4

maximale de 4 mois aprés le début du traitement si elle est prescrite pour le
traitement d'une hyperparathyroidie secondaire chez des patients adultes
atteints d’insuffisance rénale chronique traités par hémodialyse et qui, malgré

maanden na aanvang van de behandeling indien ze voorgeschreven wordt
voor de behandeling van secundaire hyperparathyroidie bij volwassen
patiénten met chronisch nierfalen die met hemodialyse worden behandeld
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un traitement optimal a I'aide d'un dérivé de vitamine D et/ou d'un chélateur
du phosphore pendant une période de 6 mois minimum se trouvent dans la
situation de risque clinique suivante :

- présentent un taux de PTH (hormone parathyroidienne) de >=
9 fois le “upper limit of normal” (ULN) ;

- Et une calcémie corrigée (Cac) avant dialyse >= 8,3 mg/dI.

b) Le remboursement de la spécialité peut étre prolongé pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum si une des conditions suivantes est
remplie :

- les résultats de laboratoire annexés montrent un taux de PTH
situé entre 2 et 9 fois le ULN ;

- Ou les résultats de laboratoire annexés montrent une
diminution de minimum 30% de la valeur de PTH par rapport a la valeur
initiale avant traitement.

c) Parsabiv ne doit pas étre administré plus de 3 fois par semaine.
Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une dose
maximale de 15 mg, administrée 3 fois par semaine.

d) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
hospitalier dispose, préalablement a la dispensation, d’'un formulaire de
demande, dont le modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe,
complété et signé par un médecin spécialiste en néphrologie ou un interniste
lié & un centre de dialyse reconnu. En complétant ainsi ce formulaire aux
rubriques ad hoc, le médecin spécialiste susvisé, simultanément :

- confirme le diagnostic au moment de la 1ére demande, ou,
lorsqu’il s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement, les
éléments relatifs a I'évolution clinique du patient;

- s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés.

die, ondanks een optimale therapie met een vitamine D derivaat en/of een
fosfaatbinder gedurende minstens 6 maanden zich in de volgende klinische
risicosituatie bevinden:

- PTH (parathyroid hormoon) waarden van >= 9 keer de “upper
limit of normal” (ULN);

- En een serumconcentratie van gecorrigeerd calcium (cCa) >=
8,3 mg/dl voor een dialyse-sessie.

b) Deze machtiging kan hernieuwd worden voor nieuwe periodes van
maximum 12 maanden, indien aan één van de volgende voorwaarden
voldaan is :

- de bijgevoegde laboresultaten geven een PTH waarde aan
tussen de 2 en 9 keer de ULN ;

- Of de bijgevoegde laboresultaten geven een afname aan van
minstens 30% van de PTH t.o.v. de beginwaarde voor de behandeling.

c) Parsabiv mag niet vaker dan 3 keer per week worden toegediend.
Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dosis van 15 mg, toegediend 3 keer per week.

d) De vergoeding kan slechts worden toegestaan als de
ziekenhuisapotheker beschikt, voor de aflevering, over het
aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de huidige paragraaf
is opgenomen, ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de
nefrologie of in de inwendige geneeskunde verbonden aan een erkend
dialysecentrum. Door het formulier volledig in te vullen in de ad hoc
rubrieken, de arts-specialist van wie hierboven sprake is, gelijktijdig:

- de diagnose bevestigt op het moment van de 1ste aanvraag,
of, indien het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft, de
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de patiént;

- verbindt zich ertoe om de bewijsstukken die de geattesteerde
elementen bevestigen ter beschikking te houden van de adviserend arts.

ANNEXE A: Modéle du formulaire destiné au pharmacien hospitalier:

Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la facturation de la spécialité PARSABIV (8 9240000 du chapitre

IV de 'A.R. du 1er février 2018)

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

(A A B 1))

(A A (2=, L

L PP PP PPl ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en néphrologie ou interniste lié a un centre de dialyse reconnu:

Je soussigné, docteur en médecine agréé en néphrologie ou interniste lié a un centre de dialyse reconnu, certifie que les
conditions figurant aux points a) ou b) du § 9240000 du chapitre IV de 'A.R. du 1er février 2018 pour le remboursement de
'administration de la spécialité PARSABIV chez ce patient sont toutes remplies, car cette administration a été réalisée pour la
situation attestée au point Ill ci-dessous :

11l — Situation du patient nécessitant actuellement I’'administration de PARSABIV :

J'atteste qu'il s’agit d’'une hyperparathyroidie secondaire chez un patient adulte atteint d’insuffisance rénale chronique traitée par
hémodialyse.

Jatteste qu’aprés un traitement optimal a I'aide d'un dérivé de vitamine D et/ou d'un chélateur du phosphore pendant une période
de minimum 6 mois, il remplit (ou remplissait a l'initiation du traitement par PARSABIV) toutes les conditions suivantes :
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- un taux de PTH (hormone parathyroidienne) de = 9 fois le “upper limit of normal” (ULN) ;
- une calcémie corrigée (Cac) avant dialyse = 8,3 mg/dl.

Je m’engage a arréter le traitement au maximum 4 mois aprés le début du traitement, ou au maximum 12 mois en cas de
prolongation, si aucune des conditions suivantes n’est remplie :

- untaux de PTH situé entre 2 et 9 fois le ULN ;
ou
- une diminution de minimum 30% de la valeur de PTH par rapport a la valeur initiale avant traitement.
A cet effet, je m’engage a effectuer aprés une premiéere période de maximum 4 mois de traitement un bilan comprenant tous les
examens nécessaires a la vérification des conditions mentionnées ci-dessus.

Dans le cas d’'une ou de plusieurs prolongations aprés cette premiére période, je m’engage a effectuer, au maximum tous les 12
mois de traitement, un bilan comprenant tous les examens nécessaires a la vérification des conditions mentionnées ci-dessus.

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

situation attestée.

Premiére demande : initiation du traitement avec PARSABIV
(les 4 premiers mois de traitement)

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité
PARSABIV pour un traitement initial & une dose maximale de 15 mg, administrée 3 fois par semaine.

Je m’engage a arréter le traitement remboursé si je constate qu’apres les 4 premiers mois de traitement le patient ne remplit
aucune des conditions mentionnées ci-dessus.
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Deuxiéme demande et suivantes : prolongation du traitement avec PARSABIV
(apres les 4 premiers mois de traitement)

La premiere administration de PARSABIV a été effectuéele /[ (date).

Le bilan comprenant tous les examens nécessaires a la vérification des conditions de prolongation mentionnées ci-dessus, a été
effectuéle _/ / (date).

J’atteste que ce bilan montre que le patient présente au moins une des conditions suivantes :
o untaux de PTH situé entre 2 et 9 fois le ULN ;
o une diminution de minimum 30% de la valeur de PTH par rapport a la valeur initiale avant traitement.
Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir une prolongation du remboursement du traitement avec

la spécialité PARSABIV pour 12 mois maximum a une dose maximale de 15 mg, administrée 3 fois par semaine.

IV — Identification du médecin spécialiste en néphrologie ou interniste lié a un centre de dialyse reconnu (nom, prénom,
adresse, N° INAMD):

(A B 1))
A (2=, W

e J- L T-LL -0 ] INAMI)

I I I P B I B 1)

(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker:

Aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker als noodzakelijke voorwaarde voor facturatie van de specialiteit
PARSABIV (8§ 9240000 van hoofdstuk 1V van het Koninklijk Besluit van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :

(5 Y A I A A R 1)

(A A B V2 e Ty

LI ] | | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de nefrologie of in de inwendige geneeskunde verbonden aan een
erkend dialysecentrum:

Ik ondergetekende, arts, specialist in de nefrologie of in de inwendige geneeskunde verbonden aan een erkend dialysecentrum
verklaar dat de voorwaarden gesteld in punten a) of b) van § 9240000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor de
terugbetaling van de toediening van PARSABIV bij deze patiént allemaal voldaan zijn, gezien deze toediening werd uitgevoerd
voor de situatie geattesteerd in het punt Il hieronder:

Ill - Toestand van de patiént die de toediening van PARSABIV momenteel nodig maakt :
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Ik verklaar dat het om secundaire hyperparathyroidie gaat bij een volwassen patiént met chronisch nierfalen die met hemodialyse
wordt behandeld.

Ik verklaar dat ondanks een optimale therapie met een vitamine D derivaat en/of een fosfaatbinder gedurende minstens 6
maanden, hij voldoet (of voldeed bij het opstarten van de behandeling met PARSABIV) aan alle volgende voorwaarden :

- PTH (parathyroid hormoon) waarden van = 9 keer de “upper limit of normal” (ULN);
- een serumconcentratie van gecorrigeerd calcium (cCa) = 8,3 mg/dl voor een dialyse-sessie.
Ik verbind mij ertoe de behandeling te stoppen na een periode van maximum 4 maanden vanaf het opstarten van de behandeling,
of na een periode van maximum 12 maanden in geval van verlenging, wanneer ik vaststel dat aan geen van de volgende
voorwaarden is voldaan :
- een PTH waarde tussen de 2 en 9 keer de ULN;
of

- minstens 30% afname van de PTH waarde t.0.v. de beginwaarde voor de behandeling.

Ik verbind mij ertoe, na een eerste periode van maximum 4 maanden behandeling , een controle uit te voeren die alle nodige
onderzoeken omvatten om de aanwezigheid van de hierboven vermelde voorwaarden na te gaan.

Ik verbind mij ertoe, in geval van één of meerdere verlengingen na deze eerste periode, een controle uit te voeren, na elke periode
van maximum 12 maanden, die alle nodige onderzoeken omvatten om de aanwezigheid van de bovengenoemde voorwaarden na
te gaan.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend arts.

Eerste aanvraag: opstarten van een behandeling met PARSABIV
(de eerste 4 maanden van de behandeling)

Op basis van de hierboven vermelde elementen, verklaar ik dat deze patiént de terugbetaling van de specialiteit PARSABIV nodig
heeft voor het opstarten van de behandeling met een maximale dosis van 15 mg, toegediend 3 keer per week.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen wanneer ik vaststel, na een eerste periode van maximum 4 maanden

behandeling, dat de patiént aan de hierboven vermelde voorwaarden niet voldoet.

Tweede aanvraag en volgende: verlenging van de behandeling met PARSABIV
(na de eerste 4 maanden behandeling)

De eerste toediening van PARSABIV werd uitgevoerdop __ /[ (datum).

Het controlebilan, dat de aanwezigheid van de bovenvermelde voorwaarden om de behandeling te verlengen na gaat, werd
uitgevoerd op__/__/ (datum).

Ik verklaar dat de resultaten van dit bilan tonen dat de patiént voldoet aan tenminste één van de volgende voorwaarden :
- een PTH waarde tussen de 2 en 9 keer de ULN;
of

- minstens 30% afname van de PTH waarde t.0.v. de beginwaarde voor de behandeling.

Op basis van de hierboven vermelde elementen, verklaar ik dat deze patiént de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit
PARSABIV nodig heeft met een maximale dosis van 15 mg, toegediend 3 keer per week.
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IV _- Identificatie van de arts-specialist in _de nefrologie of in de inwendige geneeskunde verbonden aan een erkend

dialysecentrum (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

I O B A B A B (=)
I A O B (L4 V)
le |- L P -L0 -] rizivne)
L7 L/l ] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
PARSABIV 10 mg AMGEN ATC: HO5BX04
7722-648 6 flacons injectables 2 mL 6 injectieflacons 2 mL oplossing 352,27 271,24
solution injectable, 10 mg voor injectie, 10 mg
Fb-10 * 7722-648 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing 63,4200 | 49,1033
injectable, 10 mg voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 6) berekend per 6)
Fb-10 ** 7722-648 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing 62,2350 | 47,9183
injectable, 10 mg voor injectie, 10 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 6) berekend per 6)
PARSABIV 2,5 mg AMGEN ATC: HO5BX04
7722-622 6 flacons injectables 0,5 mL 6 injectieflacons 0,5 mL 88,07 67,81
solution injectable, 2,5 mg oplossing voor injectie, 2,5 mg
Fb-10 * 7722-622 1 flacon injectable 0,5 mL solution 1 injectieflacon 0,5 mL oplossing 16,7433 | 13,1650
injectable, 2,5 mg voor injectie, 2,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 6) berekend per 6)
Fb-10 ** 7722-622 1 flacon injectable 0,5 mL solution 1 injectieflacon 0,5 mL oplossing 15,5583 11,9800
injectable, 2,5 mg voor injectie, 2,5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
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I'article 127 du présent arrété, le
montant d0 par I'assurance est
calculé par 6)

127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 6)

PARSABIV 5 mg AMGEN ATC: HO5BX04
7722-630 6 flacons injectables 1 mL 6 injectieflacons 1 mL oplossing 176,14 135,62
solution injectable, 5 mg voor injectie, 5 mg
Fb-10 * 7722-630 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 32,3033 | 25,1450
injectable, 5 mg voor injectie, 5 mg
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 6) berekend per 6)
Fb-10 ** 7722-630 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 31,1183 | 23,9600

injectable, 5 mg

(Conformément aux dispositions de
l'article 127 du présent arrété, le
montant d( par l'assurance est
calculé par 6)

voor injectie, 5 mg

(Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 6)

Paragraphe 9250100

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans le
traitement d’'une hépatite C chronique en 2éme ligne, avec un virus

- soit de génotype 1,

- soit de génotype 2,

- soit de génotype 3,

- soit de génotype 4,

- soit de génotype 5,

- soit de génotype 6,

- soit de génotype 7

chez des patients adultes présentant :

- soit un score de fibrose hépatique FO selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F1 selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F2 selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F3 selon la classification METAVIR,
- soit un score de fibrose hépatique F4 selon la classification METAVIR,

Confirmé par une élastographie et une combinaison de marqueurs
biologiques spécifiques dans le sang et pour autant que I'indication, le
diagnostic, le traitement et la prescription soient conformes aux dernieres
recommandations internationales.

La seconde ligne est définie comme la présence de virémie aprés un
traitement préalable par un schéma sans peginterféron contenant au moins
un agent antiviral oral.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 1 comprimé par jour, pris lors des repas, pendant une
durée maximale de 12 semaines (3 conditionnements).

c) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en gastro-
entérologie porteur de la qualification professionnelle particuliére en
oncologie ou en médecine interne qui remplit simultanément tous les critéres
suivants :

1° le médecin spécialiste s’engage a participer a I'enregistrement des
données de suivi du patient traité par des antiviraux

Paragraaf 9250100

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze wordt toegediend in de 2e lijns
behandeling van chronische hepatitis C door een virus van genotype

- hetzij genotype 1
- hetzij genotype 2
- hetzij genotype 3
- hetzij genotype 4
- hetzij genotype 5
- hetzij genotype 6
- hetzij genotype 7
bij volwassen patiénten die:
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van FO,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F1,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F2,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F3,
- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F4,

Bevestigd door een elastografie en een combinatie van specifieke
biologische markers in het bloed en voor zover de indicatie, de
diagnosestelling, de behandeling en het voorschrift conform zijn aan de
laatste internationale aanbevelingen.

De tweede lijn wordt hier gedefinieerd als een aanwezigheid van viremie na
een voorafgaande behandeling met een peginterferon-vrij schema met
minstens 1 oraal antiviraal middel.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dagdosis van 1 tablet per dag, genomen tijdens de maaltijd,
gedurende een maximale periode van 12 weken (3 verpakkingen).

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de
gastro-enterologie met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie of
interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1° de arts-specialist engageert zich om deel te nemen aan het registreren
van de opvolgingsdata van de patiént die behandeld wordt met antivirale
middelen
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2° Et le médecin spécialiste est attaché a un Centre Universitaire tel que
visé a l'article 4 de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hdpitaux et
autres établissements de soins et son numéro d’identification INAMI se
termine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 ou 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391
71030031

Ou le médecin spécialiste est attaché a un autre hdpital et son numéro
d’identification INAMI se termine par 650, 651, 653 ou 659

3° Et le médecin spécialiste dispose d’une preuve de formation continue
en hépatologie d’au moins 15 points CME par an.

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

e) Le remboursement simultané d’une spécialité a base de sofosbuvir +
velpatasvir + voxilaprevir avec des spécialités a base de peginterféron alpha,
sofosbuvir, ledipasvir + sofosbuvir, glecaprévir + pibrentasvir, elbasvir +
grazoprevir ou sofosbuvir + velpatasvir n’est jamais autorisé.

2° En de arts-specialist is verbonden aan een universitair ziekenhuis
zoals bedoeld in artikel 4 van de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op
de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en heeft een RIZIV
identificatienummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391
71030031

Of de arts-specialist is verbonden aan een ander ziekenhuis en heeft een
RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650, 651, 653 of 659

3° En de arts-specialist beschikt over een attest van continue vorming in
de hepatologie van minstens 15 CME punten per jaar.

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

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam
bestanddeel sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprevir met specialiteiten met als
werkzaam bestanddeel peginterferon alfa, sofosbuvir, ledipasvir + sofosbuvir,
glecaprévir + pibrentasvir, elbasvir + grazoprevir of sofosbuvir + velpatasvir is
nooit toegestaan.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
VOSEVI 400mg/100mg/100mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JO5AP56
7722-655 28 comprimés pelliculés, 400 28 filmomhulde tabletten, 400 12000,00 | 12000,00
mg/ 100 mg/ 100 mg mg/ 100 mg/ 100 mg
B-348 * 7722-655 1 comprimé pelliculé, 400 mg/ 100 1 filmomhulde tablet, 400 mg/ 100 T 454,5396 | 454,5396
mg/ 100 mg mg/ 100 mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant da par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 28) bedrag berekend per 28)
B-348 ** 7722-655 1 comprimé pelliculé, 400 mg/ 100 1 filmomhulde tablet, 400 mg/ 100 T 454,2857 | 454,2857
mg/ 100 mg mg/ 100 mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant da par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 28) bedrag berekend per 28)

Paragraphe 9250200

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans le

Paragraaf 9250200

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze wordt toegediend in de 2e lijns
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traitement d’une hépatite C chronique en 2eéme ligne, avec un virus
- soit de génotype 1,
- soit de génotype 2,
- soit de génotype 3,
- soit de génotype 4,
- soit de génotype 5,
- soit de génotype 6,
- soit de génotype 7

chez des patients adultes indépendamment du stade de fibrose hépatique
dans un des cas suivants :

- dans le cadre d’une transplantation d’organe (sur la liste d’attente ou
post-transplantation)

- dans le cadre d’une transplantation de cellules souches
hématopoiétiques ou de moelle médullaire (sur la liste d’attente ou post-
transplantation)

- maladie extra-hépatique significative liée au virus de I'hépatite C: un
lymphome diffus a grandes cellules B, ou, une vasculite immunomédié et
une cryoglobulinémie mixte engendrant une atteinte rénale

- co-infection hépatite C et hépatite B

- co-infection hépatite C et VIH

- patient dialysé

- patient hémophile ou atteint d’'une autre trouble de coagulation
- patient atteint d’'une hémoglobinopathie

- patiente enceinte

et pour autant que I'indication, le diagnostic, le traitement et la prescription
soient conformes aux derniéres recommandations internationales.

La seconde ligne est définie comme la présence de virémie aprés un
traitement préalable par un schéma sans peginterféron contenant au moins
un agent antiviral oral.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 1 comprimé par jour, pris lors des repas, pendant une
durée maximale de 12 semaines (3 conditionnements).

c) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en gastro-
entérologie porteur de la qualification professionnelle particuliére en
oncologie ou en médecine interne qui remplit simultanément tous les critéres
suivants :

1° le médecin spécialiste s’engage a participer a I'enregistrement des
données de suivi du patient traité par des antiviraux

2° Et le médecin spécialiste est attaché a un Centre Universitaire tel que
visé a l'article 4 de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hdpitaux et
autres établissements de soins et son numéro d’identification INAMI se
termine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 ou 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391

71030031

behandeling van chronische hepatitis C door een virus van genotype
- hetzij genotype 1
- hetzij genotype 2
- hetzij genotype 3
- hetzij genotype 4
- hetzij genotype 5
- hetzij genotype 6
- hetzij genotype 7

bij volwassen patiénten onafhankelijk van het stadium leverfibrose in één van
de volgende situaties:

- in het kader van een orgaantransplantatie (op de wachtlijst of post-
transplantatie)

- in het kader van hematopoietische stamceltransplantatie of
beenmergtransplantatie (op de wachtlijst of post-transplantatie)

- significante extrahepatische ziekte te wijten aan het hepatitis C virus:
diffuus grootcellig B-cel lymfoom, of, een immuungemedieerde vasculitis
en gemengde cryoglobulinemie die tot een renale aantasting leiden

- co-infectie hepatitis C en hepatitis B

- co-infectie hepatitis C en HIV

- dialysepatiént

- hemofiliepatiént of patiént met een andere stollingsstoornis
- patiént met een hemoglobinopathie

- zwangere patiénte

en voor zover de indicatie, de diagnosestelling, de behandeling en het
voorschrift conform zijn aan de laatste internationale aanbevelingen.

De tweede lijn wordt hier gedefinieerd als een aanwezigheid van viremie na
een voorafgaande behandeling met een peginterferon-vrij schema met
minstens 1 oraal antiviraal middel.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dagdosis van 1 tablet per dag, genomen tijdens de maaltijd,
gedurende een maximale periode van 12 weken (3 verpakkingen).

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de
gastro-enterologie met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie of
interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1° de arts-specialist engageert zich om deel te nemen aan het registreren
van de opvolgingsdata van de patiént die behandeld wordt met antivirale
middelen

2° En de arts-specialist is verbonden aan een universitair ziekenhuis
zoals bedoeld in artikel 4 van de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op
de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en heeft een RIZIV
identificatienummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987

71040622
71040325
71070712
71067049
71032209
71014391

71030031
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Ou le médecin spécialiste est attaché a un autre hopital et son numéro
d’identification INAMI se termine par 650, 651, 653 ou 659

3° Et le médecin spécialiste dispose d’une preuve de formation continue
en hépatologie d’au moins 15 points CME par an.

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

e) Le remboursement simultané d’une spécialité a base de sofosbuvir +
velpatasvir + voxilaprevir avec des spécialités a base de peginterféron alpha,
sofosbuvir, ledipasvir + sofosbuvir, glecaprévir + pibrentasvir, elbasvir +
grazoprevir ou sofosbuvir + velpatasvir n’est jamais autorisé.

Of de arts-specialist is verbonden aan een ander ziekenhuis en heeft een
RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650, 651, 653 of 659

3° En de arts-specialist beschikt over een attest van continue vorming in
de hepatologie van minstens 15 CME punten per jaar.

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

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam
bestanddeel sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprevir met specialiteiten met als
werkzaam bestanddeel peginterferon alfa, sofosbuvir, ledipasvir + sofosbuuvir,
glecaprévir + pibrentasvir, elbasvir + grazoprevir of sofosbuvir + velpatasvir is
nooit toegestaan.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
VOSEVI 400mg/100mg/100mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JO5AP56
7722-655 28 comprimés pelliculés, 400 28 filmomhulde tabletten, 400 12000,00 | 12000,00
mg/ 100 mg/ 100 mg mg/ 100 mg/ 100 mg
B-348 * 7722-655 1 comprimé pelliculé, 400 mg/ 100 1 filmomhulde tablet, 400 mg/ 100 T 454,5396 | 454,5396
mg/ 100 mg mg/ 100 mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant dd par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 28) bedrag berekend per 28)
B-348 ** 7722-655 1 comprimé pelliculé, 400 mg/ 100 1 filmomhulde tablet, 400 mg/ 100 T 454,2857 | 454,2857
mg/ 100 mg mg/ 100 mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant dd par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 28) bedrag berekend per 28)

Paragraphe 9260000
§ 9260000 est supprimé au 01/07/2021.

Paragraphe 9270000

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

1. Bénéficiaire agé d'au moins 18 ans;

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

Paragraaf 9260000
§ 9260000 is geschrapt op 01/07/2021.

Paragraaf 9270000

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

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
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ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

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

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

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

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

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

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 3
conditionnements de 1 seringue préremplie couvrant une période de 16
semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte d’une posologie de 100 mg administrée a la semaine 0, a la semaine
4 et a la semaine 12. Une demande de renouvellement de remboursement,
tenant compte d’une dose d’entretien de 100 mg toutes les 8 semaines a
partir de la semaine 20, pourra étre introduite si, lors de I'évaluation aprés 16
semaines, le traitement s’avere efficace, c’est-a-dire que la diminution du
score du PASI est supérieure a 50% par rapport a la valeur de départ. A cet
effet, 'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci-
dessous s’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s’avere pas efficace.

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

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

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

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

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

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

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

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a

indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

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

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

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 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 guselkumab 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 attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 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 1 voorgevulde spuit welke een periode van maximum 16
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
dosis van 100 mg toegediend op week 0, week 4 en week 12. Een aanvraag
voor verlenging van de vergoeding die rekening houdt met een
onderhoudsdosis van 100 mg éénmaal elke 8 weken vanaf week 20, kan
ingediend worden indien, bij de evaluatie na 16 weken, de behandeling
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering van de PASI-
score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe
wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt
c) hierna 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 van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd:

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

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vé6r 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;

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 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
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I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e”
de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la

durée de validité est limitée a une période maximale de 16 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, a concurrence d’un
maximum de 3 conditionnements de 1 seringue préremplie, sur base chaque
fois d’un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a
I'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et
diiment complétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus,
qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par cette spécialité s’est montré efficace,
aprés 16 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d’au moins
50% par rapport a la valeur de départ;

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

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est

limitée a une période maximale de 24 semaines;

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

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

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

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

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiere demande

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 Ill van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een

maximumperiode van 16 weken.

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 3 verpakkingen van
1 voorgevulde spuit, telkens door middel van een formulier van aanvraag tot
verlenging, 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 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 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 het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 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 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 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.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie

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

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de guselkumab pour le traitement du
psoriasis en plaques modéré a sévere chez l'adulte (§ 9270000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'O.A.) :
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(I O A )
S A A (2=, L

L PP P PP PP ] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plagues modéré a sévéere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 927000 du chapitre IV de la liste
jointe a ’A.R. du 1°¢" février 2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

U Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du Lu/uu/uduy au UU/ud/udud (dates du dernier traitement),

U Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,

du Uu/uu/uuud au Lu/uu/uudy (dates du dernier traitement),

U De la ciclosporine a une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,

du Uu/uU/uLud au Lu/uu/uudy (dates du dernier traitement).

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

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

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

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

U Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait 'objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d’'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir 1V).

De ce fait, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique
a base de guselkumab pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement
des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début du traitement : Lu/uu/uuUL

- de la posologie de 100 mg administrée a la semaine 0, a la semaine 4 et a la semaine 12, ce qui porte le nombre de
conditionnements nécessaires pour la premiére période de 16 semaines a :

U U conditionnements de 1 seringue préremplie ou 1 stylo prérempli (maximum 3)
Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d’au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m’engage a ne

pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas efficace.

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

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiqué au college

de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (8§ 9270000 du
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chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. 1" février 2018.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
(I (L))
(A 0 0 I R 21 =4 o)

L - LE b d-L -] (e iNami

(cachet) (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

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

S AVEC o (traitement anti-tuberculeux administré)

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

- Durant ..... semaines (durée du traitement)

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez le 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 médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

(I O O )
(A A (2=, L

L2 - LLL L d-L0 -1 1] meiNAmI

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de guselkumab pour le
traitement du psoriasis en plagues modéré a sévere chez I'adulte (§ 9270000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1¢" février
2018)

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

(A A B 1))
LI f ] prénom)
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L b LI ] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d’au moins 18 ans, a déja regu le remboursement
d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de guselkumab durant au moins 16 semaines pour le traitement du
psoriasis en plagues modéré a sévere.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 16 semaines, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
guselkumab pour une nouvelle période de 24 semaines (a concurrence de 3 conditionnements maximum). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines
est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/uu/uuuu
- de la posologie de 100 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
U conditionnements de 1 seringue préremplie ou 1 stylo prérempli (maximum 3)

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

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiqué au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (8§ 9270000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°¢" février 2018.

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

(A A B 1))
(A (2=, W

(5 I I I A M L TR V)

(cachet) e (signature du médecin)

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018)

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

(I I A A R A=)

(A B Ve )

L] | ] (aansluitingsnummer)

Bijwerking 01.08.2025 - Mise a jour 01.08.2025



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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

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

U Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), van
uu/uu/uuud tot Lu/uu/uudy (datum van laatste behandeling),

U Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,

van Lu/uu/uuuu tot wu/uu/uduu (datum van laatste behandeling)

U Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,

van Lu/uu/uudu tot wu/uu/uduu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op Lu/UL/uuuL (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 de 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 de rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende
de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuy

- de dosering van 100 mg toegediend op week 0, week 4 en week 12, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de
eerste periode van 16 weken brengt op:

U U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 3)

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand védr de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet 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, 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 de rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
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Il — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

(1 I R B -G

(A A B 2 e )

T I I Y O O I L I R R (2 14\Y))

I o A A 24700

(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 vernoemde
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:

SMet (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds LU/Uu/udUL (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling)

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

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

(Y I I A A R L)

(Y A O A ey )

L - L L L] (oo rizivy

Ll g 7] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

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

(I I A A R L=

(A A B 2 e )
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Ll bbb LI I ] | | (aansluitingsnummer)

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

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

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voér de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
guselkumab gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 3 verpakkingen). Ik vraag voor de
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Liu/uu/uuuu

- de dosering van 100 mg elke 8 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
U U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 3)

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 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 § 9270000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

1 O O I O B 4=
I I A O O (T4 V)
Lo J- L d-L0 -] e RrizIv)
L7 L/l ] ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
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TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16
B-314 3697-729 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 1987,98 1987,98 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
3697-729 1804,87 1804,87
B-314 * 7722-705 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 1920,2700 | 1920,2700
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-314 ** 7722-705 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 1913,1600 | 1913,1600
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16
B-314 3782-646 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1987,98 1987,98 8,30 12,50
injectable, 100 mg voor injectie, 100 mg
3782-646 1804,87 1804,87
B-314 * 7725-302 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1920,2700 | 1920,2700
injectable, 100 mg voor injectie, 100 mg
B-314 ** 7725-302 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1913,1600 | 1913,1600
injectable, 100 mg voor injectie, 100 mg

Paragraphe 9280000

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

1. Bénéficiaire agé d'au moins 18 ans;

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

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

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

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

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

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

Paragraaf 9280000

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

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie
of fototherapie met UVA en/of UVB),

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

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 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 specialiteit op basis van brodalumab
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 op basis van brodalumab
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-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit op
basis van brodalumab slechts vergoed worden 4 weken na start van
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.
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b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 4
conditionnements de 2 seringues préremplies couvrant une période de 12
semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte d’une posologie de 210 mg administrée a la semaine 0, a la semaine
1 et a la semaine 2, suivie par 210 mg administré chague 2 semaines a partir
de la semaine 4. Une demande de renouvellement de remboursement, tenant
compte d’une dose d’entretien de 210 mg toutes les 2 semaines a partir de la
semaine 14, pourra étre introduite si, lors de I'évaluation aprés 12 semaines,
le traitement s’avére efficace, c’est-a-dire que la diminution du score du PASI
est supérieure a 50% par rapport a la valeur de départ. A cet effet,
I'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci-dessous
s’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine
12 si celui-ci ne s’avére pas efficace.

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

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

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

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 12 si celui-ci ne s’avére pas efficace;

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

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

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

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et ddment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e”
de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la

durée de validité est limitée a une période maximale de 12 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, a concurrence d’un
maximum de 6 conditionnements de 2 seringues préremplies, sur base
chaque fois d’un formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a 'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre
signée et diment complétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé
ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par la spécialité a base de brodalumab s’est
montré efficace, aprés 12 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle
période de maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d’au
moins 50% par rapport a la valeur de départ;

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

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

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 4
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten welke een periode van maximum 12
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
dosis van 210 mg toegediend op week 0, week 1 en week 2, gevolgd door
210 mg toegediend elke 2 weken vanaf week 4. Een aanvraag voor
verlenging van de vergoeding die rekening houdt met een onderhoudsdosis
van 210 mg éénmaal elke 2 weken vanaf week 14, kan ingediend worden
indien, bij de evaluatie na 12 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met
andere woorden indien de vermindering van de PASI-score meer dan 50%
bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging
slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hierna volgend
zich ertoe verbindt om de 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 bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd:

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

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vé6r de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de
12de week indien deze niet effectief blijkt;

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende 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 c),
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het model bepaald is onder “e” van bijlage Ill van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 12 weken.

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 6 verpakkingen van
2 voorgevulde spuiten, telkens door middel van een formulier van aanvraag
tot verlenging, 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
brodalumab doeltreffend is gebleken, na 12 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 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.
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f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est

limitée a une période maximale de 24 semaines;

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

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

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie .

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

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiere demande

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 het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 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 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 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.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie.

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

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité a base de brodalumab pour le traitement du psoriasis en
plagues modéré a sévéere chez I'adulte (§ 9280000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 01 février 2018)

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

(A A B 1))

L {1 (prénom)

Lt PP ]| ] (numéro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plagues modéré a sévere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 928000 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 01 février 2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

U Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB)

du Lu/uu/uuuy au Lu/ud/udud (dates du dernier traitement),

U Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du Lu/uu/uuuy au Lu/ud/udud (dates du dernier traitement),

U De la ciclosporine a une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
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du Lu/UU/UuUU au LU/ud/uuud (dates du dernier traitement).

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

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

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

réactivation d’une tuberculose latente.

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

dessous :

U Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base de
brodalumab pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nhombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu:

- dela date présumée de début du traitement : LILI/uU/ULUy

- de la posologie de 210 mg administrée a la semaine 0, a la semaine 1 et a la semaine 2, suivi par 210 mg administré
chaque 2 semaines a partir de la semaine 4, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére
période de 12 semaines a :

U U conditionnements de 2 seringues préremplies (maximum 4)
Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 12 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d’au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m’engage a ne

pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 12 si celui-ci ne s’avére pas efficace.

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

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9280000 du
chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01 février 2018.

IIl — Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N INAMD:

(A A B 1))
Y A A (2=, L

L2 - LLL L d-L0 -1 1] meiNAmI

(cachet) (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné se trouve dans la
situation suivante:

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
U J'atteste qu'’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence:

S AVEC o (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le Lu/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 = Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N INAMI):

(N A =)
(5 A A (2=, L

T I I Y A I R S 72X

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité & base de brodalumab pour le traitement du psoriasis
en plaques modéré a sévere chez I'adulte (§ 9280000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 01 février 2018)

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

0 A O A O A R (=11

N A 0 1l

Ll LI ] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d’au moins 18 ans, a déja regu le remboursement
d’un traitement avec la spécialité a base de brodalumab durant au moins 12 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques
modéré a sévére.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 12 semaines, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base de brodalumab pour une
nouvelle période de 24 semaines (& concurrence de 6 conditionnements de 2 seringues préremplies maximum). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines
est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/uu/uuuy
- dela posologie de 210 mg toutes les 2 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
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UL conditionnements de 2 seringues préremplies (maximum 6)
En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiqué au colléege
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9280000 du
chapitre IV de la liste jointé a I'A.R. du 01 février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (hom, prénom, adresse, N INAMI) :

(A A A 1))
(A A (2=, L

(5 A I I R M L TR V)

(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van brodalumab voor de behandeling van matige tot
ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

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

(I I A A R (1)
(A A B 2 e )

L PP PPl 1] J(aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 9280000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018:

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

U Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),
van Lu/uu/uudu tot tu/un/udun (datum van laatste behandeling),

U Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van uu/uu/uuuu tot Lu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling)

U Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/uu/uuuy tot Lu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plague psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:
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BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op Lu/uu/uuud (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 V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
brodalumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/uuuy

- de dosering van 210 mg toegediend op week 0, week 1 en week 2, gevolgd door 210 mg toegediend elke 2 weken vanaf
week 4, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 12 weken brengt op:

U U verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten (maximum 4)
Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 12 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand védr de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 12de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,

ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 9280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

Il — Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

(T Y I I A A R L)

(Y Y A A B 2 e Ty

T I I Y O O I O I R R (2141

(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 vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:
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U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
U Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

Mt (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds Lu/uu/uduu (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.

V — Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):
1 0 O B A A=)
0 1 Y O (e e GE T

T I I Y O I I L I R R 2174\

Ll g L] ] (datum)

(stempel) . (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van brodalumab voor de behandeling van
matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (8§ 9280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01
februari 2018)

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)
1 Y A O B B A=)
Lttt ]| (voornaam)

LL PPt P PPl 11| J(aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van brodalumab, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling
van matige tot ernstige plague 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 PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van brodalumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 6 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten). 1k
vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/uu/uuuu
- de dosering van 210 mg elke 2 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
U U verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten (maximum 6)
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,

ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 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 § 9280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

Il — Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

I I B Y :E:1)
] A O B (LS B
(5 A R 3 041
Ll L[] ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KYNTHEUM 210 mg LEO PHARMA ATC: LO4AC12
B-314 3706-934 2 seringues préremplies 1,5 mL 2 voorgevulde spuiten 1,5 mL 1125,95 1125,95 8,30 12,50
solution a diluer injectable, 140 concentraat voor oplossing voor
mg/mL injectie, 140 mg/mL
3706-934 1018,00 1018,00
B-314 * 7722-713 1 seringue préremplie 1,5 mL 1 voorgevulde spuit 1,5 mL 543,0950 | 543,0950
solution injectable, 140 mg/mL oplossing voor injectie, 140 mg/mL
B-314 ** 7722-713 1 seringue préremplie 1,5 mL 1 voorgevulde spuit 1,5 mL 539,5400 | 539,5400
solution injectable, 140 mg/mL oplossing voor injectie, 140 mg/mL

Paragraphe 9290100
Période initiale de remboursement :

a) La spécialité pharmaceutique a base de canakinumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit en
association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée ou lorsque le traitement par méthotrexate est
inadapté, pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique systémique
active (AJIS) insuffisamment contrdlée chez des bénéficiaires agés de 2 ans

Paragraaf 9290100
Initiéle periode vergoedbaarheid :

a) De farmaceutische specialiteit op basis van canakinumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in
geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat of wanneer een
behandeling met methotrexaat niet geschikt is, voor de behandeling van
actieve systemische juveniele idiopathische artritis (SJIA) die onvoldoende
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et plus chez lesquels les cing conditions suivantes sont remplies
simultanément :

1. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), ou en cas de contre-indication médicale
a l'utilisation d’AINS.

2. Nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose
quotidienne d’au moins 0,2 mg/kg/jour d’équivalent prednisone apres 3
mois de traitement afin de contréler complétement ou partiellement les
symptdmes de la maladie sur le plan systémique et/ou articulaire.

3. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale :

3.1 De tocilizumab ou en cas d'intolérance documentée a tocilizumab.
La réponse au tocilizumab peut étre considérée insuffisante suite a
I'absence d’une réponse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation
clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par tocilizumab
ou suite a la présence de fievre (température de 37,5 °C ou plus au
cours des 7 jours précédents) liée a la maladie sous-jacente. Ce
traitement par tocilizumab doit avoir été remboursé sur base des
conditions telles que mentionnées dans le § du chapitre IV qui lui sont
applicables, ET

3.2 De anakinra ou en cas d'intolérance documentée a anakinra. La
réponse a anakinra peut étre considérée insuffisante suite a I'absence
d’une réponse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation clinique du
bénéficiaire avant l'initiation du traitement par anakinra ou suite a la
présence de fievre (température de 37,5 °C ou plus au cours des 7
jours précédents) liée a la maladie sous-jacente. Ce traitement par
anakinra doit avoir été remboursé sur base des conditions telles que
mentionnées dans le § du chapitre IV qui lui sont applicables.

4. Présence d’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé.

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant un médecin spécialiste en pneumologie
confirme I'absence de tuberculose évolutive. En cas de tuberculose
active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’un traitement
adéquat de la tuberculose, confirmé par un médecin spécialiste en
pneumologie. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), la spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
a été instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin
spécialiste en pneumologie.

Dans chacun des cas, les pieces justificatives du médecin spécialiste en
pneumologie doivent étre tenues par le médecin spécialiste en rhumatologie,
ou, par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et
le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique, a la disposition du
médecin-conseil.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une dose
maximale de 4 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou
égal a 7,5 kg, avec une dose maximale de 300 mg (2 flacons), administrée
une fois toutes les 4 semaines par voie sous-cutanée.

c) Les bénéficiaires qui ont antérieurement bénéficié d’'un remboursement
peuvent seulement bénéficier d’'un nouveau traitement conformément les
critéres du § 9290100 si la derniére administration était effectué il y a plus de
12 mois.

Les bénéficiaires pour lesquels un traitement antérieur conformément aux

onder controle is, bij rechthebbenden van 2 jaar of ouder bij wie de volgende
vijf voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
(niet steroidale anti-inflammatoire middelen) of bij medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 0,2 mg/kg/dag prednison equivalent na 3 maanden behandeling
teneinde de systemische en/of articulaire symptomen van de ziekte
volledig of gedeeltelijk te controleren.

3. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik :

3.1 Van tocilizumab of gedocumenteerde intolerantie voor tocilizumab.
De respons op tocilizumab kan als onvoldoende beschouwd worden bij
ontbreken van pediatrische ACR-30 respons vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende v6ér de instelling van de
behandeling met tocilizumab of bij aanwezigheid van koorts
(temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de voorafgaande 7 dagen)
gepaard gaande met de onderliggende ziekte. Deze behandeling met
tocilizumab moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn, EN

3.2 Van anakinra of gedocumenteerde intolerantie voor anakinra. De
respons op anakinra kan als onvoldoende beschouwd worden bij
ontbreken van pediatrische ACR-30 respons vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende véér de instelling van de
behandeling met anakinra of bij aanwezigheid van koorts
(temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de voorafgaande 7 dagen)
gepaard gaande met de onderliggende ziekte. Deze behandeling met
anakinra moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn.

4. Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die
hoger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium.

5. 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 specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose bevestigt. Bij actieve tuberculose kan de
specialiteit enkel vergoed worden na een adequate
tuberculostaticabehandeling, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij vermoeden van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of vermoeden van tuberculose-sequellen op de
radiografie van de thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4
weken na de start van een profylactische behandeling ter voorkoming
van reactivatie bij latente tuberculose, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie.

In elk van de gevallen dienen de bewijsstukken van de arts-specialist in de
pneumologie door de arts-specialist in de reumatologie, of, door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, ter beschikking
gehouden te worden van de adviserend-arts.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van 4 mg/kg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht
van 7,5 kg of meer, tot een maximale dosering van 300 mg (2 flacons), één
keer om de 4 weken toegediend via subcutane injectie.

c) Rechthebbenden aan wie een eerdere vergoeding toegekend werd, komen
alleen in aanmerking voor een nieuwe initiatiebehandeling volgens de
bepalingen van § 9290100 indien de laatste toediening van de specialiteit
meer dan 12 maanden geleden werd uitgevoerd.

Rechthebbenden bij wie een eerder vergoede behandeling volgens de
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criteres du § 9290100 ou § 9290200 a été arrété a cause d’absence de
réponse ne sont plus éligibles pour un nouveau traitement conformément
aux critéres du § 9290100.

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

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.

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

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I'hopital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence
rattaché a I’hdpital susmentionné.

- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I"évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour I'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants du présent arrété.

- S’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique apres le traitement initiale de 6 mois, et a continuer a
suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de
rechute.

e) Le médecin-conseil autorise le remboursement pour une période initiale
de 6 mois.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie attaché a
un centre universitaire ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile
idiopathique systémique attaché a un centre universitaire.

g) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab ou
anakinra n’est pas autorisé.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de I'accord électronique.

bepalingen van § 9290100 of § 9290200 werd gestopt omwille van
onvoldoende respons kunnen niet opnieuw in aanmerking komen voor
een initiatiebehandeling volgens de bepalingen van § 9290100.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt f), die
daardoor verklaart :

- Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten a) en b)
hierboven, voldaan werd vooér de instelling van de behandeling.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van
het huidig besluit.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden, te overwegen om de behandeling
met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de behandeling,
indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

e) De vergoeding wordt door de adviserend-arts toegestaan voor een initiéle
periode van 6 maanden.

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in de reumatologie
verbonden aan een universitair centrum of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis verbonden aan een universitair
centrum.

g) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-305 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
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B-305 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution

injectable, 150 mg/mL

1 injectieflacon 1 mL oplossing T
voor injectie, 150 mg/mL

8162,0000 | 8162,0000

Paragraphe 9290200
Remboursement du traitement de maintenance :

a) La spécialité pharmaceutique a base de canakinumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit en
association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée ou lorsque le traitement par méthotrexate est
inadapté, pour le traitement de maintenance d'une arthrite juvénile
idiopathique systémique active (AJIS) insuffisamment controlée chez des
bénéficiaires agés de 2 ans et plus chez lesquels les six conditions suivantes
sont remplies simultanément :

1. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), ou en cas de contre-indication médicale
a l'utilisation d’AINS.

2. Nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose
quotidienne d’au moins 0,2 mg/kg/jour d’équivalent prednisone aprées 3
mois de traitement afin de contrdler complétement ou partiellement les
symptoémes de la maladie sur le plan systémique et/ou articulaire.

3. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale :

3.1 De tocilizumab ou en cas d'intolérance documentée a tocilizumab.
La réponse au tocilizumab peut étre considérée insuffisante suite a
I'absence d’une réponse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation
clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par tocilizumab
ou suite a la présence de fiévre (température de 37,5 °C ou plus au
cours des 7 jours précédents) liée a la maladie sous-jacente. Ce
traitement par tocilizumab doit avoir été remboursé sur base des
conditions telles que mentionnées dans le § du chapitre IV qui lui sont
applicables, ET

3.2 De anakinra ou en cas d'intolérance documentée a anakinra. La
réponse a anakinra peut étre considérée insuffisante suite a I'absence
d’'une réponse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation clinique du
bénéficiaire avant l'initiation du traitement par anakinra ou suite a la
présence de fiévre (température de 37,5 °C ou plus au cours des 7
jours précédents) liée a la maladie sous-jacente. Ce traitement par
anakinra doit avoir été remboursé sur base des conditions telles que
mentionnées dans le § du chapitre IV qui lui sont applicables.

OU le bénéficiaire disposait déja d’'une autorisation de remboursement
basée sur les conditions de remboursement du 89290100, avant les
conditions de remboursement actuelles du §9290100 n’entrent en
vigueur depuis le 01-07-2025.

4. Présence d’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé avant le début de traitement
conformément les critéres du § 9290100.

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant un médecin spécialiste en pneumologie
confirme I'absence de tuberculose évolutive. En cas de tuberculose
active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’un traitement
adéquat de la tuberculose, confirmé par un médecin spécialiste en
pneumologie. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), la spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’un

Paragraaf 9290200
Vergoedbaarheid van de onderhoudsbehandeling :

a) De farmaceutische specialiteit op basis van canakinumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in
geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat of wanneer een
behandeling met methotrexaat niet geschikt is, voor de
onderhoudsbehandeling van actieve systemische juveniele idiopathische
artritis (SJIA) die onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van 2
jaar of ouder bij wie de volgende zes voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
(niet steroidale anti-inflammatoire middelen) of bij medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 0,2 mg/kg/dag prednison equivalent na 3 maanden behandeling
teneinde de systemische en/of articulaire symptomen van de ziekte
volledig of gedeeltelijk te controleren.

3. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik :

3.1 Van tocilizumab of gedocumenteerde intolerantie voor tocilizumab.
De respons op tocilizumab kan als onvoldoende beschouwd worden bij
ontbreken van pediatrische ACR-30 respons vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende v66ér de instelling van de
behandeling met tocilizumab of bij aanwezigheid van koorts
(temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de voorafgaande 7 dagen)
gepaard gaande met de onderliggende ziekte. Deze behandeling met
tocilizumab moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn, EN

3.2 Van anakinra of gedocumenteerde intolerantie voor anakinra. De
respons op anakinra kan als onvoldoende beschouwd worden bij
ontbreken van pediatrische ACR-30 respons vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende v6ér de instelling van de
behandeling met anakinra of bij aanwezigheid van koorts
(temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de voorafgaande 7 dagen)
gepaard gaande met de onderliggende ziekte. Deze behandeling met
anakinra moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn.

OF de rechthebbende had reeds een machtiging tot vergoedbaarheid
op basis van de bepalingen van §9290100, voor de inwerkingtreding
van de actuele bepalingen van vergoedbaarheid van §9290100 sinds
01-07-2025.

4. Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die
voor de start van de behandeling conform de bepalingen van § 9290100
hoger was dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium.

5. 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 specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose bevestigt. Bij actieve tuberculose kan de
specialiteit enkel vergoed worden na een adequate
tuberculostaticabehandeling, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij vermoeden van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of vermoeden van tuberculose-sequellen op de
radiografie van de thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4
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traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
a été instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin
spécialiste en pneumologie.

Dans chacun des cas, les piéces justificatives du médecin spécialiste en
pneumologie doivent étre tenues par le médecin spécialiste en rhumatologie,
ou, par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et
le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique, a la disposition du
médecin-conseil.

6. La réponse clinique au traitement initiale durant une période maximale
de 6 mois était évalué comme étre assez substantielle, selon les critéres
du § 9290100, pour justifier la continuation du traitement.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une dose
maximale de 4 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou
égal a 7,5 kg, avec une dose maximale de 300 mg (2 flacons), administrée
une fois toutes les 4 semaines par voie sous-cutanée.

c) Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous point d), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- Une réponse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation clinique du
bénéficiaire avant l'initiation du traitement et I'absence de fiévre (pas de
température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents) liée a la
maladie sous-jacente.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.

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

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I'hopital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence
rattaché a I’hopital susmentionné.

- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I’évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour I'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants du présent arrété.

d) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie attaché a
un centre universitaire ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile
idiopathique systémique attaché a un centre universitaire.

e) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab ou
anakinra n’est pas autorisé.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de I'accord électronique.

weken na de start van een profylactische behandeling ter voorkoming
van reactivatie bij latente tuberculose, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie.

In elk van de gevallen dienen de bewijsstukken van de arts-specialist in de
pneumologie door de arts-specialist in de reumatologie, of, door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, ter beschikking
gehouden te worden van de adviserend-arts.

6. De klinische respons op de initiéle behandeling gedurende een
maximale periode van 6 maand werd als voldoende substantieel
geévalueerd, volgens de bepalingen van § 9290100, om een voortzetting
van de behandeling te rechtvaardigen.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van 4 mg/kg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht
van 7,5 kg of meer, tot een maximale dosering van 300 mg (2 flacons), één
keer om de 4 weken toegediend via subcutane injectie.

c) De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12 maanden
worden toegestaan telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt d), die
daardoor verklaart :

- Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten a) en b)
hierboven, zijn vervuld.

- Een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische toestand
van de rechthebbende vé6r de instelling van de behandeling en de
afwezigheid van koorts (geen temperatuursmeting van 37,5 °C of meer in
de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende ziekte,
bevestigt.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van
het huidig besluit.

d) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in de reumatologie
verbonden aan een universitair centrum of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis verbonden aan een universitair
centrum.

e) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

f) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
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usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO8
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-305 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

Paragraphe 9300100
Période initiale de remboursement :

a) La spécialité a base de canakinumab fait I'objet d’'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement initiale (comme repris au point e) de ce
paragraphe) de bénéficiaires adultes et enfants de > ou = 2 ans atteints de la
fievre méditerranéenne familiale résistante a la colchicine (cr-FMF), dont :

1. Le diagnostic du FMF est fait sur base de :

Les criteres de Tel-Hashomer, avec la présence de 2 criteres majeurs
OU de 1 critere majeur ET 2 critéres mineurs OU de 1 critere majeur
ET 1 critére mineur :

Critéres majeurs :

- Episodes fébriles récurrents avec sérosite (pérotinite, synovite
ou pleurésie).

- AA amyloidose sans maladie identifiée.

- Réponse favorable & un traitement par colchicine.
Critéres mineurs :

- Episodes fébriles récurrents.

- Erythéme pseudoérysipéle.

- FMF chez un proche du premier degré.

ET/OU diagnostic génétique d’au moins une mutation du gene MEFV
chez les bénéficiaires ayant des symptdomes suggestifs de FMF.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de 1 crise/mois
pendant les derniers 6 mois :

2.1 Malgré un traitement antérieur par colchicine a la posologie
maximale supportée conforme le SmPc (au mois 1,5mg/j ou la
posologie pédiatrique équivalente), a moins d’une intolérance
constatée et documentée du traitement par une spécialité a base de
colchicine, malgré les mesures préventives selon le SmPc, ET

2.2 Malgré un traitement antérieur par une spécialité a base d’anakinra
a la posologie maximale supportée conforme le SmPc (100mg/jour si
le poids corporel du bénéficiaire est > ou = 50kg et 1-2mg/kg/jour si le
poids corporel du bénéficiaire est < ou = 50kg) pendant une période
minimale de 3 mois, a moins d’une intolérance constatée et
documentée du traitement par une spécialité a base d’anakinra.

b) Le diagnostic doit étre établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médecine interne :

- Ayant de I’'expérience dans le diagnostic et le traitement du FMF.

Paragraaf 9300100
Initiéle periode vergoedbaarheid :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar voor de initiéle
(zoals bepaald in punt e) van deze paragraaf) behandeling van volwassen
rechthebbenden en kinderen van > of = 2 jaar met colchicine-resistente
familiale mediterrane koorts (cr-FMF), waarbij :

1. De diagnose van FMF is gesteld op basis van :

De Tel-Hashomer criteria, met aanwezigheid van 2 majeure criteria OF
1 majeur criterium EN 2 mineure criteria OF 1 majeur criterium ET 1
mineur criterium :

Majeure criteria :

- Recurrente febriele episodes met serositis (peritonitis,
synovitis of pleuritis).

- AA amyloidosis zonder predisponerende ziekte.

- Gunstig antwoord met een colchicine behandeling.
Mineure criteria :

- Recurrente febriele episodes.

- Erysipelas-achtig erytheem.

- FMF bij een eerstegraads verwante.

EN/OF genetische diagnose van minstens één MEFV-gen mutatie bij
rechthebbenden met symptomen die een FMF doen vermoeden.

2. Er een gedocumenteerde actieve ziekte is, met minstens 1
crisis/maand gedurende de laatste 6 maanden :

2.1 Ondanks een voorafgaandelijke behandeling met colchicine aan de
maximaal verdragen posologie conform de SmPc (minimum van
1,5mg/d of equivalente pediatrische posologie), tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie voor een behandeling
met een specialiteit op basis van colchicine, ondanks de preventie
maatregelen conform de SmPc, EN

2.2 Ondanks een voorafgaandelijke behandeling met een specialiteit
op basis van anakinra aan de maximaal verdragen posologie conform
de SmPc (100mg/d voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >
of 50kg en 1-2mg/kg/d voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht
< of 50kg) gedurende een minimale periode van 3 maanden, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie voor een behandeling
met een specialiteit op basis van anakinra.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van FMF.
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- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory Disease’
(BNAID).

c) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires qui, a I'initiation du
traitement ont une réaction auto-inflammatoire avec élévation des marqueurs
de l'inflammation CRP (C-reactive protein) de > 10 mg/L et un PGA
(Physicians Global Assessment) de >= 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) :

1. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est la suivante :

- 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante apres 7
jours, une deuxieme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut étre considérée.

3. Dans le cas d’une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Les bénéficiaires qui ont antérieurement bénéficié d’'un remboursement
peuvent seulement bénéficier d’'un nouveau traitement conformément toutes
les critéres du point a) du § 9310100 si la derniére administration était
effectué il y a plus de 12 mois.

Les bénéficiaires pour lesquels un traitement antérieur conformément les
critéres du § 9310100 ou § 9310200 était arrété a cause d’absence de
réponse ne sont plus éligibles pour un nouveau traitement conformément
les critéres du § 9310100.

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

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.

- S’engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse apres 16
semaines de traitement, défini comme un CRP de >= 10mg/L et/ou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de >=2.

- S’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique apres le traitement initiale de 6 mois, et a continuer a
suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de
rechute.

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I’'hopital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence
rattaché a I’hopital susmentionné.

- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I’évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour I'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de 'A.R. du 01.02.2018.

g) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab ou
anakinra n’est pas autorisé.

- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease’ (BNAID).

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling een immuun-inflammatoire reactie met
verhoogde serum ontstekingswaarden CRP (C-reactive protein) van > 10
mg/L en een PGA (Physicians Global Assessment) van >= 2 vertonen.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posologie voor rechthebbenden >= 2 jaar, elke 4 weken
toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg en
<= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onvoldoende klinische respons vertoont na 7
dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van:

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) Rechthebbenden aan wie een eerdere vergoeding toegekend werd, komen
alleen in aanmerking voor een nieuwe initiatiebehandeling volgens al de
bepalingen van punt a) van § 9310100 indien de laatste toediening van de
specialiteit meer dan 12 maanden geleden werd uitgevoerd.

Rechthebbenden bij wie een eerder vergoede behandeling volgens de
bepalingen van § 9310100 of § 9310200 werd gestopt omwille van
onvoldoende respons kunnen niet opnieuw in aanmerking komen voor
een initiatiebehandeling volgens de bepalingen van § 9310100.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van 6
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende
arts-specialist, vermeld onder punt a), die daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mg/L
en/of <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score >=2.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden, te overwegen om de behandeling
met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de behandeling,
indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van
het KB van 01.02.2018.

g) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.
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h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de l'accord électronique.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken

ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1linjectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

Paragraphe 9300200
Remboursement du traitement de maintenance :

a) La spécialité a base de canakinumab fait I'objet d’'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes et
enfants de > ou = 2 ans) atteints de la fievre méditerranéenne familiale
résistant a la colchicine (cr-FMF), dont :

Paragraaf 9300200
Vergoedbaarheid van de onderhoudsbehandeling :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar voor de

onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden en kinderen van > of

= 2 jaar met colchicine-resistente familiale mediterrane koorts (cr-FMF),
waarbij :

1. Le diagnostic du FMF est fait sur base des :

1.1 Les critéres de Tel-Hashomer, avec la présence de 2 critéres
majeurs OU de 1 critére majeur ET 2 critéres mineurs OU de 1 critére
majeur ET 1 critére mineur :

Criteres majeurs :

- Episodes fébriles récurrents avec sérosite (pérotinite, synovite
ou pleurésie).

- AA amyloidose sans maladie identifiée.

- Réponse favorable a un traitement par colchicine.
Critéres mineurs :

- Episodes fébriles récurrents.

- Erythéme pseudoérysipéle.

- FMF chez un proche du premier degré.

1.2 ET/OU diagnostic génétique d’au moins une mutation du géne
MEFV chez les bénéficiaires ayant des symptomes suggestifs de FMF.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de 1 crise/mois
pendant les derniers 6 mois, avant le début du traitement conformément
les critéres du 89300100 :

2.1 Malgré un traitement antérieur par colchicine a la posologie
maximale supportée conforme le SmPc (au mois 1,5mg/j ou la
posologie pédiatrique équivalente), a moins d’une intolérance
constatée et documentée du traitement par une spécialité a base de
colchicine, malgré les mesures préventives selon le SmPc, ET

2.2 Malgré un traitement antérieur par une spécialité a base d’anakinra

1. De diagnose van FMF is gesteld op basis van :

1.1 De Tel-Hashomer criteria, met aanwezigheid van 2 majeure criteria
OF 1 majeur criterium EN 2 mineure criteria OF 1 majeur criterium EN
1 mineur criterium :

Majeure criteria :

- Recurrente febriele episodes met serositis (peritonitis,
synovitis of pleuritis).

- AA amyloidosis zonder predisponerende ziekte.

- Gunstig antwoord met een colchicine behandeling.
Mineure criteria :

- Recurrente febriele episodes.

- Erysipelas-achtig erytheem.

- FMF bij een eerstegraads verwante.

1.2 EN/OF genetische diagnose van minstens één MEFV-gen mutatie
bij rechthebbenden met symptomen die een FMF doen vermoeden.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met minstens 1
crisis/maand, gedurende de laatste 6 maanden, voor de start van de
behandeling conform de bepalingen van §9300100 :

2.1 Ondanks een voorafgaandelijke behandeling met colchicine aan de
maximaal verdragen posologie conform de SmPc (minimum van
1,5mg/d of equivalente pediatrische posologie), tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie voor een behandeling
met een specialiteit op basis van colchicine, ondanks de preventie
maatregelen conform de SmPc, EN

2.2 Ondanks een voorafgaandelijke behandeling met een specialiteit
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a la posologie maximale supportée conforme le SmPc (100mg/jour si

le poids corporel du bénéficiaire est > ou = 50kg et 1-2mg/kg/jour si le

poids corporel du bénéficiaire est < ou = 50kg) pendant une période
minimale de 3 mois, a moins d’une intolérance constatée et
documentée du traitement par une spécialité a base d’anakinra, OU

2.3 Le bénéficiaire disposait déja d’'une autorisation de remboursement

basée sur les conditions de remboursement du 89300100, avant les
conditions de remboursement actuelles du §9300100 n’entrent en
vigueur depuis le 01-07-2025.

3. La réponse clinique au traitement initiale durant une période maximale

de 6 mois était évalué comme étre assez substantielle, selon les critéres
du 89300100, pour justifier la continuation du traitement.

b) Le diagnostic doit étre établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médecine interne :

- Ayant de I'expérience dans le diagnostic et le traitement du FMF.

- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory Disease

(BNAID).

c) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires qui, a I'initiation du

traitement selon les criteres du §9300100 avaient une réaction auto-
inflammatoire avec élévation des marqueurs de 'inflammation CRP (C-
reactive protein) de > 10 mg/L) et un PGA (Physicians Global Assessment)
de >= 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la

posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) :

1. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est la suivante :

- 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante apres 7
jours, une deuxieme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut étre considérée.

3. Dans le cas d’une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous point a), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.

- S’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique apreés le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et a

continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I’hopital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence

rattaché a I’hopital susmentionné.

op basis van anakinra aan de maximaal verdragen posologie conform
de SmPc (100mg/d voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >
of 50kg en 1-2mg/kg/d voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht
< of 50kg) gedurende een minimale periode van 3 maanden, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie voor een behandeling
met een specialiteit op basis van anakinra, OF

2.3 De rechthebbende had reeds een machtiging tot vergoedbaarheid
op basis van de bepalingen van 89300100, voor de inwerkingtreding

van de actuele bepalingen van vergoedbaarheid van §9300100 sinds
01-07-2025.

3. De klinische respons op de initiéle behandeling gedurende een
maximale periode van 6 maand werd als voldoende substantieel
geévalueerd, volgens de bepalingen van §9300100, om een voortzetting
van de behandeling te rechtvaardigen.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van FMF.
- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling volgens de voorwaarden van §9300100 een
immuun-inflammatoire reactie met verhoogde serum ontstekingswaarden
CRP (C-reactive protein) van > 10 mg/L en een PGA (Physicians Global
Assessment) van >= 2 vertoonden.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posologie voor rechthebbenden >= 2 jaar, elke 4 weken
toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg en
<= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onvoldoende klinische respons vertoont na 7
dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van :

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
maanden worden toegestaan telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt a), die
daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbend verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.
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- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I’évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour l'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de I'’A.R. du 01.02.2018.

f) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab ou
anakinra n’est pas autorisé.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de l'accord électronique.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van
het KB van 01.02.2018.

f) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

Paragraphe 9310100
Période initiale de remboursement :

a) La spécialité a base de canakinumab fait I'objet d’'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement initiale (comme repris au point e) de ce
paragraphe) de bénéficiaires adultes et enfants de > ou = 2 ans atteints d’'un
syndrome de I’hyperimmunoglobulinémie D (HIDS)/déficit en mévalonate
kinase (MKD), dont :

1. Le diagnostic du HIDS/MKD est fait sur base des :

1.1 Symptomatologie clinique d’'un syndrome de
I’hyperimmunoglobluninémie D.

1.2 ET/OU plus de 2 fois un taux sérique Ig-D de >100 E/mL.

1.3 ET diagnostic génétique d’au moins une mutation du géne MVK
chez les bénéficiaires ayant des symptdomes suggestifs de HIDS/MKD.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de >= 3 crises
fébriles pendant les derniers 6 mois.

b) Le diagnostic doit étre établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médicine interne :

- Ayant de I'expérience dans le diagnostic et le traitement du HIDS/MKD.
- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory Disease
(BNAID).

c) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires qui, a I'initiation du
traitement ont une réaction auto-inflammatoire avec élévation des marqueurs
de l'inflammation CRP (C-reactive protein) de > 10 mg/l) et un PGA

Paragraaf 9310100
Initiéle periode vergoedbaarheid :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar als deze gebruikt
wordt voor de initiéle (zoals bepaald in punt e) van deze paragraaf)
behandeling van volwassenen rechthebbenden en kinderen > of = 2 jaar met
hyperimmunoglobuline-D-syndroom (HIDS)/mevalonaat-kinase-deficiéntie
(MKD), waarbij :

1. De diagnose van HIDS/MKD is gesteld op basis van :

1.1 Klinische symptomatologie van een hyper-lgD syndroom.

1.2 EN/OF meer dan 2 maal een serum Ig-D > 100 E/mL.

1.3 EN genetische diagnose van minstens één MVK-gen mutatie bij
rechthebbenden met symptomen die een HIDS/MKD doen vermoeden.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met >= 3 febriele opstoten
gedurende de laatste 6 maanden.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van HIDS/MKD.
- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij aanvang
van de behandeling een immuun-inflammatoire reactie met verhoogde serum
ontstekingswaarden CRP (C-reactive protein) van > 10 mg/ | en een PGA
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(Physicians Global Assessment) de >= 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) :

1. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est la suivante :

- 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante apres 7
jours, une deuxieme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut étre considérée.

3. Dans le cas d’une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Les bénéficiaires qui ont antérieurement bénéficié d’'un remboursement
peuvent seulement bénéficier d’'un nouveau traitement conformément toutes
les critéres du point a) §9310100 si la derniere administration était effectué il
y a plus de 12 mois.

Les bénéficiaires pour lesquels un traitement antérieur conformément les
critéres du §9310100 ou §9310200 était arrété a cause d’absence de
réponse ne sont plus éligibles pour un nouveau traitement conformément
les critéres du §9310100.

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

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.

- S’engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse aprés 16
semaines de traitement, défini comme un CRP de >= 10mg/I et/ou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de >=2.

- S’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique apres le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et a
continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I’hopital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence
rattaché a I’hopital susmentionné.

- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I’évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour I'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de 'A.R. du 01.02.2018.

g) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab ou
anakinra n’est pas autorisé.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de I'accord électronique.

(Physicians Global Assessment) van >= 2 vertonen.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posologie voor rechthebbenden >= 2 jaar, elke 4 weken
toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg en
<= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onvoldoende klinische respons vertoont na 7
dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van :

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) Rechthebbenden aan wie een eerdere vergoeding toegekend werd, komen
alleen in aanmerking voor een nieuwe initiatiebehandeling volgens al de
bepalingen van punt a) van §9310100 indien de laatste toediening van de
specialiteit meer dan 12 maanden geleden werd uitgevoerd.

Rechthebbenden bij wie een eerder vergoede behandeling volgens de
bepalingen van §9310100 of §9310200 werd gestopt omwille van
onvoldoende respons kunnen niet opnieuw in aanmerking komen voor
een initiatiebehandeling volgens de bepalingen van §9310100.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van 6
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende
arts-specialist, vermeld onder punt a), die daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mg/I
en/of <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score >=2.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van
het KB van 01.02.2018.

g) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

Paragraphe 9310200
Remboursement du traitement de maintenance :

a) La spécialité a base de canakinumab fait I'objet d’'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement de maintenance de bénéficiaires (adultes,
adolescents et enfants > ou = 2 ans) atteints d’'un syndrome de
I’hyperimmunoglobulinémie D (HIDS)/déficit en mévalonate kinase (MKD),
dont :

1. Le diagnostic du HIDS/MKD est fait sur base des :

1.1 Symptomatologie clinique d’'un syndrome de
I’hyperimmunoglobluninémie D.

1.2 ET/OU plus de 2 fois un taux sérique 1g-D de > 100 E/mL.

1.3 ET diagnostic génétique d’au moins une mutation du géne MVK
chez les bénéficiaires ayant des symptdomes suggestifs de HIDS/MKD.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de >= 3 crises
fébriles pendant les derniers 6 mois, avant le début du traitement
conformément les critéres du §9310100.

3. La réponse clinique au traitement initiale durant une période maximale
de 6 mois était évalué comme étre assez substantielle, selon les critéres
du 89310100, pour justifier la continuation du traitement.

b) Le diagnostic doit étre établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médicine interne :

- Ayant de I'expérience dans le diagnostic et le traitement du HIDS/MKD.
- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory Disease
(BNAID).

c) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires qui, a I'initiation du
traitement selon les criteres du 89310100 avaient une réaction auto-
inflammatoire avec élévation des marqueurs de I'inflammation CRP (C-
reactive protein) de > 10 mg/L) et un PGA (Physicians Global Assessment)
de >= 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) :

1. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est la suivante :

- 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40

Paragraaf 9310200
Vergoedbaarheid van de onderhoudsbehandeling :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar als deze gebruikt
wordt voor de onderhoudsbehandeling van volwassenen rechthebbenden en
kinderen > of = 2 jaar met hyperimmunoglobuline-D-syndroom
(HIDS)/mevalonaat-kinase-deficiéntie (MKD), waarbij :

1. De diagnose van HIDS/MKD is gesteld op basis van :

1.1 Klinische symptomatologie van een hyper-lgD syndroom.

1.2 EN/OF meer dan 2 maal een serum Ig-D > 100 E/mL.

1.3 EN genetische diagnose van minstens één MVK-gen mutatie bij
rechthebbenden met symptomen die een HIDS/MKD doen vermoeden.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met >= 3 febriele opstoten
gedurende de laatste 6 maanden, voor de start van de behandeling
conform de bepalingen van §9310100.

3. De klinische respons op de initiéle behandeling gedurende een
maximale periode van 6 maand werd als voldoende substantieel
geévalueerd, volgens de bepalingen van §9310100, om een voortzetting
van de behandeling te rechtvaardigen.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van HIDS/MKD.
- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij aanvang
van de behandeling volgens de bepalingen van §9310100 een immuun-
inflammatoire reactie met verhoogde serum ontstekingswaarden CRP (C-
reactive protein) van > 10 mg/L en een PGA (Physicians Global Assessment)
van >= 2 vertoonden.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP):

1. De aanbevolen posologie voor rechthebbenden >= 2 jaar, elke 4 weken
toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg en
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kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante aprés 7
jours, une deuxiéme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut étre considérée.

3. Dans le cas d’'une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de

maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous point a), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.

- S’engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse apres 16

semaines de traitement, défini comme un CRP de >= 10mg/I et/ou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de >=2.

- S’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique apres le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et a
continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I’hépital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence

rattaché a I’hopital susmentionné.

- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I’évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour I'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de 'A.R. du 01.02.2018.

f) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab ou
anakinra n’est pas autorisé.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de I'accord électronique.

<= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onvoldoende klinische respons vertoont na 7
dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van:

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
maanden worden toegestaan telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt a), die
daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mg/I
en/of <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score >=2.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbend verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van
het KB van 01.02.2018.

f) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
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injectable, 150 mg/mL

voor injectie, 150 mg/mL | | | | |

Paragraphe 9320100
Période initiale de remboursement :

a) La spécialité a base de canakinumab fait I'objet d’'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement initiale (comme repris au point e) de ce
paragraphe) de bénéficiaires adultes et enfants de > ou = 2 ans atteints d’'un
Syndrome Auto-inflammatoire Associé au Récepteur du Tumor Necrosis
Factor (TRAPS), dont :

1. Le diagnostic du TRAPS est fait sur base des :
1.1 Symptomatologie clinique d’'un syndrome de TRAPS.
1.2 ET/OU un taux sérique sTNFR de <1 ng/L.

1.3 ET diagnostic génétique d’au moins une mutation du gene
TNFRSF1la chez les bénéficiaires ayant des symptdomes suggestifs de
TRAPS.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de 6 crises
pendant les derniers 12 mois.

b) Le diagnostic doit étre établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médecine interne :

- Ayant de I'expérience dans le diagnostic et le traitement du TRAPS.
- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory Disease
(BNAID).

c) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires qui, a I'initiation du
traitement ont une réaction auto-inflammatoire avec élévation des marqueurs
de l'inflammation CRP (C-reactive protein) de > 10 mg/L) et un PGA
(Physicians Global Assessment) de >= 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) :

1. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est la suivante :

- 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante apres 7
jours, une deuxieme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut étre considérée.

3. Dans le cas d’une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Les bénéficiaires qui ont antérieurement bénéficié d’'un remboursement
peuvent seulement bénéficier d’'un nouveau traitement conformément les
criteres du 89320100 si la derniére administration était effectué il y a plus de
12 mois.

Les bénéficiaires pour lesquels un traitement antérieur conformément les
criteres du §9320100 ou §9320200 était arrété a cause d’absence de
réponse ne sont plus éligibles pour un nouveau traitement conformément
les critéres du §9320100.

f) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 6 mois, sur
base d’'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit

Paragraaf 9320100
Initiéle periode vergoedbaarheid :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar als deze gebruikt
wordt voor de initiéle (zoals bepaald in punt e) van deze paragraaf)
behandeling van volwassenen rechthebbenden en kinderen > of = 2 jaar met
Tumor Necrosis Factor Receptor Associated Periodic Syndrome (TRAPS),
waarbij :

1. De diagnose van TRAPS is gesteld op basis van :
1.1 Klinische symptomatologie van een TRAPS syndroom.
1.2 EN/OF een serum sTNFR < 1 ng/L.

1.3 EN genetische diagnose van minstens één TNFRSFla-gen mutatie
bij rechthebbenden met symptomen die een TRAPS doen vermoeden.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met minstens 6 opstoten
gedurende de laatste 12 maanden.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, de pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van TRAPS.
- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij aanvang
van de behandeling een immuun-inflammatoire reactie met verhoogde serum
ontstekingswaarden CRP (C-reactive protein) van > 10 mg/L en een PGA
(Physicians Global Assessment) van >= 2 vertonen.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posologie voor rechthebbenden >= 2 jaar, elke 4 weken
toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg en
<= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onvoldoende klinische respons vertoont na 7
dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van :

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) Rechthebbenden aan wie een eerdere vergoeding toegekend werd komen
alleen in aanmerking voor een nieuwe initiatiebehandeling volgens de
bepalingen van §9320100 indien de laatste toediening van de specialiteit
meer dan 12 maanden geleden werd uitgevoerd.

Rechthebbenden bij wie een eerder vergoede behandeling volgens de
bepalingen van §9320100 of §9320200 werd gestopt omwille van
onvoldoende respons kunnen niet opnieuw in aanmerking komen voor
een initiatiebehandeling volgens de bepalingen van §9320100.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van 6
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende
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sous point a), qui ainsi atteste :
- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.

- S’engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse aprés 16
semaines de traitement, défini comme un CRP de >= 10mg/l et/ou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de >=2.

- S’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique apreés le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et a
continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I'hopital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence
rattaché a I’hdpital susmentionné.

- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I’évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour I'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de 'A.R. du 01.02.2018.

g) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab ou
anakinra n’est pas autorisé.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de I'accord électronique.

arts-specialist, vermeld onder punt a), die daardoor verklaart :
- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mg/I
en/of <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score >=2.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van
het KB van 01.02.2018.

g) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

Paragraphe 9320200
Remboursement du traitement de maintenance :

a) La spécialité a base de canakinumab fait I'objet d’'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes et
enfants de > ou = 2 ans atteints d’'un Syndrome Auto-inflammatoire Associé
au Récepteur du Tumor Necrosis Factor (TRAPS), dont :

1. Le diagnostic du TRAPS est fait sur base des :
1.1 Symptomatologie clinique d’'un syndrome de TRAPS.

1.2 ET/OU un taux sériqgue sTNFR de <1 ng/L.

Paragraaf 9320200
Vergoedbaarheid van de ondetrhoudsbehandeling :

a) De specialiteit De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar
als deze gebruikt wordt voor de onderhoudsbehandeling van volwassenen
rechthebbenden en kinderen > of = 2 jaar met Tumor Necrosis Factor
Receptor Associated Periodic Syndrome (TRAPS), waarbij :

1. De diagnose van TRAPS is gesteld op basis van :
1.1 Klinische symptomatologie van een TRAPS syndroom.

1.2 EN/OF een serum sTNFR < 1 ng/L.
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1.3 ET diagnostic génétique d’au moins une mutation du géne
TNFRSF1la chez les bénéficiaires ayant des symptdomes suggestifs de
TRAPS.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de 6 crises
pendant les derniers 12 mois, avant le début du traitement conformément
les critéres du §9320100.

3. La réponse clinique au traitement initiale durant une période maximale
de 6 mois était évalué comme étre assez substantielle, selon les critéres
du 89320100, pour justifier la continuation du traitement.

b) Le diagnostic doit étre établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médecine interne :

- Ayant de I'expérience dans le diagnostic et le traitement du TRAPS.
- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory Disease
(BNAID).

c) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires qui, a I'initiation du
traitement selon les critéres du §9320100 avaient une réaction auto-
inflammatoire avec élévation des marqueurs de 'inflammation CRP (C-
reactive protein) de > 10 mg/L et un PGA (Physicians Global Assessment) de
>= 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) :

1. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est la suivante :

- 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante apres 7
jours, une deuxieme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut étre considérée.

3. Dans le cas d’une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous point a), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S’engager a suivre certains éléments relatifs a I’évolution clinique du
bénéficiaire.
- S’engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse apres 16

semaines de traitement, défini comme un CRP de >= 10mg/l et/ou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de >=2.

- S’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique apres le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et a
continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

- S’engager a mentionner les éléments qui permettent d’identifier I’hopital
auquel il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de référence
rattaché a I’hdpital susmentionné.

1.3 EN genetische diagnose van minstens één TNFRSFla-gen mutatie
bij rechthebbenden met symptomen die een TRAPS doen vermoeden.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met minstens 6 opstoten
gedurende de laatste 12 maanden, voor de start van de behandeling
conform de bepalingen van §9320100.

3. De klinische respons op de initiéle behandeling gedurende een
maximale periode van 6 maand werd als voldoende substantieel
geévalueerd, volgens de bepalingen van §9320100, om een voortzetting
van de behandeling te rechtvaardigen.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, de pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van TRAPS.
- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij aanvang
van de behandeling volgens de voorwaarden van §9320100 een immuun-
inflammatoire reactie met verhoogde serum ontstekingswaarden CRP (C-
reactive protein) van > 10 mg/L en een PGA (Physicians Global Assessment)
van >= 2 vertoonden.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posologie voor rechthebbenden >= 2 jaar, elke 4 weken
toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg en
<= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onvoldoende klinische respons vertoont na 7
dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van :

300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
maanden worden toegestaan telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt a), die
daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mg/I
en/of <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score >=2.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het mogelijk
maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het
vermelde ziekenhuis.
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- S’engager a collaborer a la collecte des données codées relatives a
I’évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour l'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder voor
de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van vergoedbare
specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en volgende van

suivants de I'’A.R. du 01.02.2018.

f) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab of
anakinra n’est pas autorisé.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de l'accord électronique.

het KB van 01.02.2018.

f) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

Paragraphe 9330000

a) La spécialité pharmaceutique a base de cladribine, inscrite dans le présent
paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de SEP-R, et qui
répondent aux conditions cumulatives suivantes :

Paragraaf 9330000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van cladribine, ingeschreven in de

huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt

gebruikt in monotherapie voor de behandeling van de R-MS en voldaan wordt

aan de volgende cumulatieve voorwaarden :

1. Le bénéficiaire est agé de plus de 18 ans.

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing,
cliniquement prouvée, selon les critéres les plus récents de McDonald
(Thompson AJ et al., Lancet Neurol 2018; 17: 162-73,
https://doi.org/10.1016/S1474-4422(17)30470-2).

3. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal a 6,5 a 'EDSS.

4. En outre, le bénéficiaire répond a un des critéres suivants :

4.1 Soit ce bénéficiaire a réagi insuffisamment a un traitement complet

et bien conduit par au moins un des médicaments suivants : -
interféron ou peginterféron-B ou I'acétate de glatiramére ou
tériflunomide ou diméthyl fumarate; ou un médicament avec des
critéres de remboursement similaires a un des médicaments
susnommeés, conformément a la réglementation en vigueur.

4.2 Soit ce bénéficiaire, dans ses antécédents, a déja bénéficié du
remboursement préalable d’une spécialité pharmaceutique a base de
natalizumab ou fingolimod ou alemtuzumab ou daclizumab ou d’un
médicament avec des critéres de remboursement similaires a un des
médicaments susnommés, conformément a la réglementation en
vigueur.

4.3 Soit ce bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques grave de la

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar.

2. De rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, klinisch
bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria; (Thompson AJ et
al., Lancet Neurol 2018; 17: 162-73, https://doi.org/10.1016/S1474-
4422(17)30470-2).

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de schaal
Expanded Disability Status Scale (EDSS).

4. De rechthebbende voldoet tevens aan één van de volgende criteria :

4.1 Ofwel heeft deze rechthebbende onvoldoende gereageerd op een
volledige en adequate behandelingskuur met tenminste één van de
volgende geneesmiddelen : béta-interferon of peginterferon-béta of
glatirameer acetaat of teriflunomide of dimethyl fumaraat; of een
geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één van
voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende
reglementering.

4.2 Ofwel genoot deze rechthebbende, vroeger, reeds een
voorafgaande vergoeding voor een farmaceutische specialiteit op
basis van natalizumab of fingolimod of alemtuzumab of daclizumab of
een geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één van
voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende
reglementering.

4.3 Ofwel lijdt deze rechthebbende aan een zich snel ontwikkelende
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forme relapsing qui évolue rapidement, définie par au moins 2
exacerbations invalidantes par an (ces exacerbations doivent étre
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie et documentées par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement, tel que
décrit au point b). Le bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins
de 6 mois montrant au moins une Iésion rehaussée par gadolinium ou
une augmentation significative de la charge lésionnelle en T2
comparée a une IRM antérieure datant de moins d'un an (soit une
nouvelle Iésion certaine, soit une augmentation de la taille des Iésions
antérieures, sur base de coupes réalisées de facon tout a fait
comparable). Chacune des exacerbations a duré au moins 48 heures,
sans fievre, suite a une période stable, avec récupération incompléte.
Tous ces documents doivent étre conservés dans le dossier du
bénéficiaire.

5. L'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments
immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation le 01.04.2025, a déja été traité avec la spécialité
pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte reglementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut étre
accordée. Cette mesure transitoire est valable pour une période de 12 mois,
c’est-a-dire jusqu’au maximum 31.03.2026

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans le domaine de la sclérose en plaques et qui atteste :

- Faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue internationale, soumise a peer-review (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant
gu'investigateur ou co-investigateur a une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases Il ou Ill au cours des cinq
derniéres années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plagues.

- Consacrer au moins 50 % de ses activités a la sclérose en plaques ou
au moins trois demi-journées par semaine a des consultations
principalement dédiées a la sclérose en plaques.

- Posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
électronique disponible sur http://www.neurostatus.net/.

¢) Remboursement durant une période de 24 mois :

La posologie maximale remboursable est limitée a une dose cumulée de
3,5 mg/kg de poids corporel sur une période de 2 ans administrée sous la
forme d’un cycle de traitement de 1,75 mg/kg par an. Chaque cycle est
composé de 2 semaines de traitement, une semaine au début du premier
mois et une semaine au début du deuxiéme mois de la méme année.
Chaque semaine de traitement est composée de 4 ou 5 jours au cours
desquels le patient recoit 10 mg ou 20 mg (un ou deux comprimé[s]) en
une prise quotidienne unique, selon son poids corporel.

Le traitement consiste en une premiére période, avec une dose maximale
de 1,75 mg/kg de poids corporel par an, et se compose de 2 semaines de
traitement, une semaine au début du premier mois et une semaine au
début du deuxiéme mois de I'année de traitement. La deuxiéme et
derniére année du traitement, 12 mois aprés le premier traitement, a
nouveau avec une dose maximale de 1,75 mg/kg de poids corporel par
an, et se compose également de 2 semaines de traitement, une semaine
au début du premier mois et une semaine au début du deuxiéme mois de
la deuxieéme année de traitement.

d) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande électronique,
introduite par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par

ernstige relapsing multiple sclerose, gedefinieerd door minstens 2
invaliderende exacerbaties in één jaar (deze exacerbaties zijn
geobjectiveerd door een arts-specialist in de neurologie of
neuropsychiatrie en gedocumenteerd door de arts-specialist in de
neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandeling,
zoals beschreven onder punt b). De rechthebbende heeft een MRI
gehad die binnen de laatste 6 maanden werd uitgevoerd, met
tenminste 1 gadolinium aankleurend letsel of een significant toename
van de lading van T2- letsels in vergelijking met een eerdere MRI die
binnen het laatste jaar werd uitgevoerd (ofwel een duidelijk nieuw
letsel, ofwel een toename van de omvang van eerdere letsels, steeds
op basis van coupes uitgevoerd op een volledig vergelijkbare wijze).
leder van de exacerbaties heeft minstens 48 uur geduurd, zonder
koorts, volgend op een stabiele periode, met onvolledig herstel. Al
deze documenten moeten in het dossier van de rechthebbende worden
bijgehouden.

5. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als gevolg van
immunosuppressieve en/of anti-neoplastische geneesmiddelen.

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit op
01.04.2025, reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voér de wijziging van de
regelgeving, en die vo6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzetting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden. Deze overgangsmaatregel is geldig voor een
periode van 12 maand, namelijk maximaal tot en met 31.03.2026

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie,
die ervaring heeft op het gebied van multiple sclerose en die verklaart :

- Minstens twee publicaties over multiple sclerose in een internationaal
tijdschrift te hebben, onderworpen aan een peer-review (auteur of co-
auteur) die minder dan 5 jaar oud zijn en/of deel te nemen als
onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinische onderzoeksactiviteit,
academische en/of klinische studies van fase Il of Il tijdens de laatste vijf
jaar en/of een actief lid is van de Belgische Studiegroep voor Multiple
Sclerose.

- Minstens 50% van zijn/haar activiteiten te wijden aan multiple sclerose
of ten minste drie halve dagen per week consultaties te hebben die
voornamelijk gewijd zijn aan multiple sclerose.

- Te beschikken over een EDSS-certificering, verkregen door het afleggen
van de elektronische test die beschikbaar is op
http://www.neurostatus.net/.

c) Vergoeding gedurende een periode van 24 maanden :

De maximale vergoedbare dosering is beperkt tot een maximale
cumulatieve dosis van 3,5 mg/kg lichaamsgewicht over een periode van 2
jaar toegediend als een behandelingskuur van 1,75 mg/kg per jaar. Elke
behandelingskuur bestaat uit 2 behandelingsweken waarvan één week
aan het begin van de eerste maand en één week aan het begin van de
2de maand van het respectieve behandelingsjaar. Elke
behandelingsweek bestaat uit 4 of 5 dagen waarop een patiént,
afhankelijk van het lichaamsgewicht 10 mg of 20 mg (één of twee
tabletten) krijgt als een dagelijkse dosis.

De behandeling bestaat uit een eerste periode, met een maximale dosis
van 1,75 mg/kg lichaamsgewicht per jaar, en bestaat uit 2 weken
behandeling, één week aan het begin van de eerste maand en één week
aan het begin van de tweede maand van het jaar van behandeling. Het
tweede jaar en laatste jaar van de behandeling, 12 maanden na de
eerste behandeling, opnieuw met een maximale dosis van 1,75 mg/kg
lichaamsgewicht per jaar, bestaat eveneens uit 2 weken behandeling, één
week aan het begin van de eerste maand en één week aan het begin van
de tweede maand van het tweede jaar van behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
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la plateforme e-Health, décrit au point b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies
chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

- Respecter dans le cas d'une utilisation préalable d'une autre thérapie
immunosuppressive, la période de wash-out telle que mentionnée dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

- S’engager a s’assurer que le taux de lymphocytes soit d’au moins 800
cellules/mm? avant le cycle de traitement de I'année 2. Si nécessaire, le
cycle de traitement de I'année 2 pourra étre retardé de 6 mois maximum,
le temps que le nombre de lymphocytes se normalise. Si le retour a la
normale nécessite plus de 6 mois, le bénéficiaire ne devra plus recevoir le
cladribine.

- S’engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation
attestée.

e) Stopping rule : Le remboursement ne sera plus accordé chez un
bénéficiaire dont le score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se
maintient a 7 ou plus pendant une période de 6 mois.

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a base
de B-interféron, peginterféron-B, acétate de glatiramere, tériflunomide,
diméthyl fumarate, fingolimod, natalizumab, alemtuzumab, daclizumab ou
avec un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'est
jamais autorisé.

g) Le remboursement n’est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de I'accord électronique.

geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b), die
daarbij verklaart :

- Dat deze rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeld in punt
a) hierboven voordat de behandeling wordt gestart.

- Om, in het geval van een voorafgaande behandeling met een andere
immunosuppressieve therapie, de wash-out periode zoals vermeld in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) te respecteren.

- Zich ertoe te verbinden om te waarborgen dat het aantal lymfocyten
minstens 800 cellen/mm? bereikt voordat wordt gestart met cladribine in
jaar 2. Indien nodig, kan de behandelingskuur in jaar 2 maximaal 6
maanden worden uitgesteld zodat de lymfocyten zich kunnen herstellen.
Indien dit herstel langer dan 6 maanden duurt, mag de rechthebbende
geen cladribine meer krijgen.

- Zich ertoe te verbinden de bewijselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

e) Stopping rule : De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een
rechthebbende met een EDSS-score van 7 of meer die gedurende 6
maanden persisteert op 7 of meer.

f) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van beta-interferon, peginterferon-béta, glatirameer acetaat,
teriflunomide, dimethyl fumaraat, fingolimod, natalizumab, alemtuzumab,
daclizumab of een andere immunosuppressieve therapie voor multiple
sclerose is nooit toegestaan.

g) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronische akkoord.

ANNEXE A : modeéle de formulaire destiné au pharmacien hospitalier
Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la facturation de la spécialité¢ MAVENCLAD (§ 9330000 du chapitre

IV de 'A.R. du 1er février 2018)

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

(A A B 1))

(A (2=, L

L PP PP PPl L] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en

U neurologie
U neuropsychiatrie

certifie que je suis un médecin disposant d’une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cette expérience
est définie dans I'annexe B du § 9330000 du chapitre IV de 'A.R. du 1er février 2018.

certifie que les conditions figurant au § 9330000 du chapitre IV de 'A.R. du 1er février 2018 pour le remboursement de

I'administration de MAVENCLAD chez ce patient sont toutes remplies, car cette administration a été réalisée pour la situation
attestée au point IIl ci-dessous.

Ill = Situation du patient qui entre en ligne de compte pour un traitement par MAVENCLAD (cochez les cases appropriées)

J'atteste les éléments suivants :
1. Le bénéficiaire est agé de plus de 18 ans.
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2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing, cliniquement prouvée selon les critéres les plus récents de
McDonald.
3. L'immunité du patient n’est pas compromise par des médicaments immunosuppresseurs et/ou anti-néoplasiques.
4. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal a 6,5 a 'EDSS.
Score EDSS du bénéficiaire = ...............cooiinil
Date du dernier score EDSS : le 1/ uu / uuuy
5. Le bénéficiaire a un périmetre de marchede ..................... meétres
Avec repos U sans repos L
Avec aide Ll sans aide L

a) U Il s’agit d’un traitement qui a débuté le UL / UL/ LLUL.
En outre, le patient répond a un des critéres suivants :

U le patient a réagi insuffisamment a un traitement complet et bien conduit avec au moins un des médicaments suivants : B-
interféron ou peginterféron-g ou l'acétate de glatiramére ou tériflunomide ou dimethyl fumarate; ou un médicament avec des
criteres de remboursement similaires a un des médicaments susnommés, conformément a la réglementation en vigueur.

ou

U le patient, dans ses antécédents, a déja bénéficié du remboursement préalable de natalizumab ou fingolimod ou alemtuzumab

ou daclizumab ou un médicament avec des criteres de remboursement similaires a un des médicaments susnommés,
conformément a la réglementation en vigueur

je confirme que le patient a déja été traité par natalizumab ou fingolimod ou alemtuzumab ou daclizumab ou un
médicament avec des criteres de remboursement similaires a un des médicaments susnommeés, conformément a la
réglementation en vigueur, du ............... au .....ooeennn.

ou

U le patient souffre d’'une sclérose en plaques grave de la forme relapsing qui évolue rapidement, définie par 2 exacerbations
invalidantes ou plus par an, et une IRM datant de moins de 6 mois montrant au moins une Iésion rehaussée par gadolinium ou une
augmentation significative de la charge Iésionnelle en T2 comparée a une IRM antérieure datant de moins d’'un an. Chacune des
exacerbations a duré au moins 48 heures, sans fiévre, suite & une période stable, avec récupération incompléte.

- j'atteste que j'ai objectivé et documenté la survenue de ces exacerbations invalidantes.

Nombre d’exacerbations invalidantes durant 'année précédente : ..............
Date de la derniére exacerbation : UL / uU / Luuu
Durée de la derniére exacerbation : LiLl h.

- jatteste qu'une IRM a été effectuée le UL / UL/ LULIU (date)

Nombre de Iésions rehaussées par gadolinium @ ...............cooiiiienee.
Nombre de Iésions T2-hyperintenses : ...........cocoveveniineninnee.

J’atteste que, dans le cas d’un traitement préalable avec une autre agent immunosuppresseur, je respecte la période de wash-out
telle que mentionnée dans le Résume des Caractéristiques du Produit (RCP).

Jatteste que MAVENCLAD ne sera pas prescrit en association avec du B-interféron, peginterféron-f, acétate de glatiramere,
tériflunomide, dimethyl fumarate, fingolimod, natalizumab, alemtuzumab ou daclizumab ou avec un autre traitement
immunosuppresseur de la sclérose en plagues.

Je m’engage a m’'assurer que le taux de lymphocytes soit d’au moins 800 cellules/mm? avant le cycle de traitement de 'année 2.
Si nécessaire, le cycle de traitement de I'année 2 pourra étre retardé de 6 mois maximum, le temps que le nombre de lymphocytes
se normalise. Si le retour a la normale nécessite plus de 6 mois, le patient ne devra plus recevoir MAVENCLAD.

Je m’engage a collaborer a I'enregistrement et a la collecte des données codées relatives a I'évolution de ce patient traité par
MAVENCLAD, le jour ou un tel registre existera.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce patient doit recevoir le remboursement de la spécialité suivante:
MAVENCLAD comprimés 10mg
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Le nombre de comprimés remboursables est limité a maximum de 1,75mg/kg/an pendant 2 ans, soit ....... comprimés de 10mg. Le
poids du patientestde ....... kg.

Je m'engage a ne pas prescrire la spécialité dont le remboursement est autorisé plus longtemps que nécessaire chez le patient
concerné, et plus particulierement d’arréter le traitement si le patient présente un score EDSS de 7 ou plus et dont le score EDSS
se maintient a 7 ou plus pendant une période de 6 mois.

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

IV — Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, n° INAMI):

A I A (=11
N A O L=l

5 S I B B QR VXY

L Ll P ][ [ (date)

(cachetdu médecin) | e, (signature du médecin)
ANNEXE B:

Critéres de qualification du neurologue ou du neuropsychiatre, responsable du traitement, en termes d’expérience dans le domaine
de la sclérose en plaques dans le cadre de I'application des conditions de remboursement de la spécialitt MAVENCLAD (§
9330000 du chapitre IV de 'A.R. du 1er février 2018)

Les criteres suivants pour la définition des médecins expérimentés dans la prise en charge de la sclérose en plaques ont été

retenus :

- Neurologue ou neuropsychiatre.

- Le médecin peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en plagues dans une revue internationale,
soumise a peer-review (auteur ou co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant qu'investigateur ou co-
investigateur a une activité de recherche clinique académique et/ou essais cliniques de phases Il ou Ill au cours des cinq
derniéres années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la Sclérose en Plaques.

- Le médecin consacre 50 % de ses activités a la sclérose en plaques ou au moins trois demi-journées par semaine a des
consultations principalement dédiées a la sclérose en plaques.

Le médecin posséde une certification EDSS, obtenue via le passage du test électronique disponible sur

http://www.neurostatus.net/.

Bijlage A : Model van het formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker :
Formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaandelijk aan de facturatie van de specialiteit MAVENCLAD (8 9330000
van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

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

(I I A A R A=)

(A B Ve )

LI ] | ] (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie:

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de
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U neurologie
U neuropsychiatrie

verklaar dat ik een arts met ervaring op het gebied van multiple sclerose ben, zoals beschreven in bijlage B van § 9330000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018

verklaar dat de voorwaarden gesteld in 8§ 9330000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor de terugbetaling van de
toediening van MAVENCLAD bij deze patiént alle voldaan zijn, gezien deze toediening werd uitgevoerd voor de situatie
geattesteerd in het punt Il hieronder.

Ill - Toestand van de patiént die in aanmerking komt voor een behandeling met MAVENCLAD (vul de passende vakjes in):

Ik verklaar de volgende elementen:
1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar.
2. De rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria
3. De patiént is niet immunogecompromitteerd als gevolg van immunosuppressieve en/of anti-neoplastische geneesmiddelen.
4. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS.
EDSS score van de rechthebbende = ...........
Datum van de laatste EDSS score: UL / LU/ Luyu
5. De rechthebbende heeft een loopafstand van .......... meter
Met rust U zonder rust LI
Met hulp U zonder hulp U

a) U Het gaat om een behandeling die op LU / UL / ULLIU gestart werd.
De patiént voldoet tevens aan één van de volgende criteria:

U de patiént heeft onvoldoende gereageerd op een volledige en adequate behandelingskuur met minstens 1 van de volgende
farmaca: B-interferon of peginterferon-g of glatirameer acetaat of teriflunomide of dimethyl fumaraat—of een geneesmiddel met
dezelfde terugbetalingscriteria als één van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering.

of

U de patiént genoot, vroeger, reeds een voorafgaande vergoeding voor natalizumab of fingolimod of alemtuzumab of daclizumab,
of een geneesmiddel met dezelfde terugbetalingscriteria als één van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende
reglementering.

ik bevestig dat de patiént reeds met natalizumab, fingolimod, daclizumab of alemtuzumab, of een geneesmiddel met
dezelfde terugbetalingscriteria als één van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering, werd
behandeld vanaf ........... tot ..........

of

U de patiént heeft een zich snel ontwikkelende ernstige relapsing multiple sclerose, gedefinieerd door 2 of meer invaliderende
exacerbaties in één jaar, en een MRI die binnen de laatste 6 maanden werd uitgevoerd met tenminste 1 gadolinium aankleurende
laesie of een significante toename van de lading van T2- letsels in vergelijking met een eerdere MRI die binnen het laatste jaar
werd uitgevoerd. leder van de exacerbaties heeft minstens 48 uur geduurd, zonder koorts, volgend op een stabiele periode, met
onvolledig herstel.

- ik bevestig dat ik deze invaliderende exacerbaties geobjectiveerd en gedocumenteerd heb.

Aantal invaliderende exacerbaties in het voorgaande jaar: ...................
Datum van de laatste exacerbatie: LU / UU / UuLLU
Duur van de laatste exacerbatie: LiLI uur

- ik bevestig dat een MRI genomen werd dd. LU / uu / by (datum)
Aantal gadolinium aankleurende laesies: ..............cc........
Aantal T2-hyperintense [aesies: .......ccccoovvvvevieiiiiiieeeeennns

Ik bevestig dat MAVENCLAD niet in combinatie met beta-interferon, peginterferon-béta, glatirameer acetaat, teriflunomide,

dimethyl fumaraat, fingolimod, natalizumab, alemtuzumab, daclizumab of met een andere immunosuppressieve therapie voor
multiple sclerose zal voorgeschreven worden.
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Ik bevestig dat, in het geval van voorafgaande behandeling met een andere immunosuppressieve therapie, ik de wash-out periode
respecteer zoals vermeld in de Samenvatting van de Produktkarakteristieken (SPK).

Ik verbind me ertoe dat het aantal lymfocyten minstens 800 cellen/mm3 bereikt, voordat wordt gestart met MAVENCLAD in jaar 2.
Indien nodig, kan de behandelingskuur in jaar 2 maximaal 6 maanden worden uitgesteld zodat de lymfocyten zich kunnen
herstellen. Indien dit herstel langer dan 6 maanden duurt, mag de patiént geen MAVENCLAD meer krijgen.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze patiént behandeld met MAVENCLAD, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze patiént de terugbetaling moet krijgen van de volgende specialiteit:
MAVENCLAD 10mg tabletten

Het aantal vergoedbare tabletten is beperkt tot maximum 1,75 mg/kg/jaar gedurende 2 jaar, dus ...... tabletten van 10 mg. Het
gewicht van de patiéntis ....... kg.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken patiént niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig, en meer bepaald de
behandeling te stoppen indien de patiént een EDSS-score van 7 of meer heeft die gedurende 6 maanden persisteert op 7 of meer.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

IV — Identificatie van de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de behandeling (naam,
voornaam, adres, RIZIV-nummer):

Ll I | maam)
(A A B 2 e )

e - LLI LI I-L -] ]®RizZive)

I B A V1))

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B :

Kwalificatiecriteria voor de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandeling, betreffende

de ervaring op het gebied van multiple sclerose in verband met de toepassing van de voorwaarden van de specialiteit

MAVENCLAD (8 9330000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018)

De criteria voor de definitie van de arts gespecialiseerd in het domein van de multiple sclerose zijn:

- Specialist in de neurologie of neuropsychiatrie.

- Met minstens 2 publicaties over multiple sclerose in een internationaal tijdschrift, onderworpen aan een peer review (auteur,
co-auteur), recenter dan 5 jaar en/of deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan een klinische
onderzoekactiviteit, academische en/of klinische studies van fase Il of Il tijdens de laatste 5 jaar en/of actief lid van de
Belgische Studiegroep voor Multiple Sclerose.

- Meer dan 50 % van zijn activiteiten besteden aan multiple sclerose of tenminste 3 halve dagen raadpleging per week
hoofdzakelijk gericht op patiénten met multiple sclerose.

- De arts heeft een EDSS-certificering, via de beschikbare e-test op http://www.neurostatus.net/.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
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ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
MAVENCLAD 10 mg MERCK ATC: LO4AA40
7722-937 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 1755,50 1206,48
Fb-15 * 7722-937 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 1867,9400 | 1285,9800
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant d0 par I'assurance est door de verzekering
calculé par 6) verschuldigde bedrag berekend
per 6)
Fb-15 ** 7722-937 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 1860,8300 | 1278,8700
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant dd par l'assurance est door de verzekering
calculé par 6) verschuldigde bedrag berekend
per 6)

Paragraphe 9340000
§ 9340000 est supprimé au 01/10/2021.

Paragraphe 9350100

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait I'objet d’'un
remboursement, en combinaison avec un inhibiteur de I'aromatase non
stéroidien, pour le traitement des bénéficiaires présentant un cancer du sein
localement avancé ou métastatique a récepteur hormonal positif et HER2-
négatif, ayant regu antérieurement un traitement hormonal en adjuvant avec
tamoxifen et présentant une rechute de leur maladie pendant le traitement en
adjuvant ou endéans une période de 12 mois apreés la fin du traitement en
adjuvant.

Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une Consultation Oncologique Multidisciplinaire
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte conformité
avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité.

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évaluées
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire
présente une progression de la maladie (clinique et/ou selon les criteres
RECIST), le remboursement sera arrété.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une compétence
particuliere en oncologie, qui est responsable du traitement.

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

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
avec la spécialité ;

- s’engager a effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) ;

Paragraaf 9340000
§ 9340000 is geschrapt op 01/10/2021.

Paragraaf 9350100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt voor
vergoeding in aanmerking, in combinatie met een niet-steroidale aromatase
inhibitor, voor de behandeling van rechthebbenden met hormoonreceptor-
positieve, HER2-negatieve, lokaal gevorderde of gemetastaseerde
borstkanker die reeds een eerdere adjuvante hormonale behandeling met
tamoxifen hebben gekregen en die tijdens of binnen de 12 maanden na het
beéindigen van de adjuvante behandeling zijn hervallen.

Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst met elke
bepaling vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP)
van de specialiteit wordt voorgeschreven.

b) Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen alle rechthebbenden om
de 12 weken geévalueerd te worden met gepaste medische beeldvorming.
Indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoont (klinisch en/of
volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart :

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
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- savoir que la spécialité n’est plus remboursée en cas de progression de
la maladie (clinique et/ou selon les criteres RECIST) malgré le traitement
en cours ;

- s’engager a tenir a la disposition du médecin conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de la maladie (résultats de
I'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestées ;

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d’une posologie maximale en conformité avec les dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de
la spécialité.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de 'accord électronique.

f) Le remboursement n’est pas autorisé si le patient a déja été traité
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du sein avancé ou métastatique.

MRI);

- te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie (klinisch en/of volgens de RECIST criteria) optreedt
ondanks de lopende behandeling ;

- zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
specialiteit worden vermeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiént voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/6 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa-
23) en hieronder progressie vertoonde.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EFO02
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
mg mg
Fa-23 * 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895
KISQALI 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EFO02
7742-356 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 557,72
mg mg
Fa-23 * 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
Fa-23 ** 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 28,1514

Paragraphe 9350200

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait I'objet d’'un
remboursement , en combinaison avec le fulvestrant, pour le traitement des
bénéficiaires présentant un cancer du sein localement avancé ou
métastatique a récepteur hormonal positif et HER2-négatif, ayant regu
antérieurement un traitement en adjuvant contenant un inhibiteur de
I'aromatase et présentant une rechute de leur maladie pendant le traitement
en adjuvant ou endéans une période de 12 mois apres la fin du traitement en
adjuvant.

Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une Consultation Oncologique Multidisciplinaire
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte conformité
avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité.

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués

Paragraaf 9350200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt voor
vergoeding in aanmerking in combinatie met fulvestrant voor de behandeling
van rechthebbenden met hormoonreceptor-positieve, HER2-negatieve, lokaal
gevorderde of gemetastaseerde borstkanker die reeds een eerdere adjuvante
behandeling met een aromatase inhibitor hebben gekregen en die tijdens of
binnen de 12 maanden na het beéindigen van de adjuvante behandeling zijn
hervallen.

Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst met elke
bepaling vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP)
van de specialiteit wordt voorgeschreven.

b) Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen alle rechthebbenden om
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toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire
présente une progression de la maladie (clinique et/ou selon les critéres
RECIST), le remboursement sera arrété.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une compétence
particuliere en oncologie, qui est responsable du traitement.

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

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
avec la spécialité ;

- s’engager a effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) ;

- savoir que la spécialité n’est plus remboursée en cas de progression de
la maladie (clinique et/ou selon les critéres RECIST) malgré le traitement
en cours ;

- s’engager a tenir a la disposition du médecin conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de la maladie (résultats de
I'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestées ;

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d’une posologie maximale en conformité avec les dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de
la spécialité.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de I'accord électronique.

f) Le remboursement n’est pas autorisé si le patient a déja été traité
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du sein avancé ou métastatique.

de 12 weken geévalueerd te worden met gepaste medische beeldvorming.
Indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoont (klinisch en/of
volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI);

- te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie (klinisch en/of volgens de RECIST criteria) optreedt
ondanks de lopende behandeling ;

- zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
specialiteit worden vermeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiént voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/6 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa-23
en hieronder progressie vertoonde.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EFO02
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
mg mg
Fa-23 * 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895
KISQALI 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EFO2
7742-356 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 557,72
mg mg
Fa-23 * 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
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Fa-23 ** 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg

1 filmomhulde tablet, 200 mg |

35,3500 | 28,1514

Paragraphe 9350300

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait I'objet d’'un
remboursement, en combinaison avec un inhibiteur de 'aromatase non
stéroidien ou en combinaison avec le fulvestrant, pour le traitement des
bénéficiaires présentant un cancer du sein symptomatique, localement
avancé ou métastatique a récepteur hormonal positif et HER2-négatif, ayant
recu antérieurement un traitement hormonal en adjuvant et présentant une
rechute au-dela de 12 mois apres la fin de leur traitement en adjuvant.

Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une Consultation Oncologique Multidisciplinaire
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte conformité
avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité.

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire
présente une progression de la maladie (clinique et/ou selon les criteres
RECIST), le remboursement sera arrété.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une compétence
particuliere en oncologie, qui est responsable du traitement.

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

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
avec la spécialité ;

- s’engager a effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) ;

- savoir que la spécialité n’est plus remboursée en cas de progression de
la maladie (clinique et/ou selon les critéres RECIST) malgré le traitement
en cours ;

- s’engager a tenir a la disposition du médecin conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de la maladie (résultats de
I'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestées ;

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d’une posologie maximale en conformité avec les dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de
la spécialité.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de I'accord électronique.

f) Le remboursement n’est pas autorisé si le patient a déja été traité
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du sein avancé ou métastatique.

Paragraaf 9350300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt voor
vergoeding in aanmerking in combinatie met een niet-steroidale aromatase
inhibitor of in combinatie met fulvestrant voor de behandeling van
rechthebbenden met hormoonreceptor-positieve, HER2-negatieve,
symptomatische lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker, die
reeds een eerdere adjuvante hormonale behandeling hebben gekregen en
die meer dan 12 maanden na het beéindigen van de adjuvante behandeling
hervallen zijn.

Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst met elke
bepaling vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP)
van de specialiteit wordt voorgeschreven.

b) Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen alle rechthebbenden om
de 12 weken geévalueerd te worden met gepaste medische beeldvorming.
Indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoont (klinisch en/of
volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI);

- te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie (klinisch en/of volgens de RECIST criteria) optreedt
ondanks de lopende behandeling ;

- zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
specialiteit worden vermeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiént voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/6 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa-
23) en hieronder progressie vertoonde.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
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ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EF02
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
mg mg
Fa-23 * 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895
KISQALI 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EF02
7742-356 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 557,72
mg mg
Fa-23 * 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
Fa-23 ** 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 28,1514

Paragraphe 9350400

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait I'objet d'un
remboursement, en combinaison avec un inhibiteur de 'aromatase non
stéroidien ou en combinaison avec le fulvestrant, pour le traitement des
bénéficiaires présentant lors d’un diagnostic initial (de novo) un cancer du
sein symptomatique, localement avancé ou métastatique a récepteur
hormonal positif et HER2-négatif.

Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une Consultation Oncologique Multidisciplinaire
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte conformité
avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité.

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire
présente une progression de la maladie (clinique et/ou selon les critéres
RECIST), le remboursement sera arrété.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une compétence
particuliere en oncologie, qui est responsable du traitement.

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

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
avec la spécialité ;

- s’engager a effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) ;

- savoir que la spécialité n’est plus remboursée en cas de progression de
la maladie (clinique et/ou selon les criteres RECIST) malgré le traitement
en cours ;

- s’engager a tenir a la disposition du médecin conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de la maladie (résultats de
I'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestées ;

Paragraaf 9350400

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt voor
vergoeding in aanmerking, in combinatie met een niet-steroidale aromatase
inhibitor of in combinatie met fulvestrant, voor de behandeling van
rechthebbenden met hormoonreceptor-positieve, HER2-negatieve,
symptomatische lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker bij
initiéle diagnose (de novo).

Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst met elke
bepaling vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP)
van de specialiteit wordt voorgeschreven.

b) Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen alle rechthebbenden om
de 12 weken geévalueerd te worden met gepaste medische beeldvorming.
Indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoont (klinisch en/of
volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI);

- te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie (klinisch en/of volgens de RECIST criteria) optreedt
ondanks de lopende behandeling ;

- zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;
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- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d’une posologie maximale en conformité avec les dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de
la spécialité.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de 'accord électronique.

f) Le remboursement n’est pas autorisé si le patient a déja été traité
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du sein avancé ou métastatique.

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
specialiteit worden vermeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiént voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/6 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa-
23) en hieronder progressie vertoonde.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EFO02
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
mg mg
Fa-23 * 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895
KISQALI 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EFO02
7742-356 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 557,72
mg mg
Fa-23 * 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
Fa-23 ** 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 28,1514

Paragraphe 9350500

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait I'objet d’'un
remboursement, en combinaison avec le fulvestrant, pour le traitement des
bénéficiaires présentant un cancer du sein localement avancé ou
métastatique a récepteur hormonal positif et HER2-négatif, ayant regu
antérieurement un traitement hormonal pour leur cancer du sein avancé ou
métastatique.

Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une Consultation Oncologique Multidisciplinaire
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte conformité
avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité.

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire
présente une progression de la maladie (clinique et/ou selon les critéres
RECIST), le remboursement sera arrété.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une compétence
particuliere en oncologie, qui est responsable du traitement.

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

Paragraaf 9350500

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt voor
vergoeding in aanmerking, in combinatie met fulvestrant voor de behandeling
van rechthebbenden met hormoonreceptor-positieve, HER2-negatieve, lokaal
gevorderde of gemetastaseerde borstkanker die reeds een eerdere
hormoonbehandeling hebben gekregen voor gevorderde of gemetastaseerde
borstkanker.

Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst met elke
bepaling vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP)
van de specialiteit wordt voorgeschreven.

b) Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen alle rechthebbenden om
de 12 weken geévalueerd te worden met gepaste medische beeldvorming.
Indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoont (klinisch en/of
volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
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- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation

Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement

avec la spécialité ;

- s’engager a effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique par

imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) ;

- savoir que la spécialité n’est plus remboursée en cas de progression de
la maladie (clinique et/ou selon les criteres RECIST) malgré le traitement

en cours ;

- s’engager a tenir a la disposition du médecin conseil un rapport médical

décrivant chronologiquement I'évolution de la maladie (résultats de
I'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestées ;

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d’une posologie maximale en conformité avec les dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de
la spécialité.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de I'accord électronique.

f) Le remboursement n’est pas autorisé si le patient a déja été traité
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du sein avancé ou métastatique.

verklaart:
- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI);

- te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie (klinisch en/of volgens de RECIST criteria) optreedt
ondanks de lopende behandeling ;

- zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
specialiteit worden vermeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiént voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/6 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa-
23) en hieronder progressie vertoonde.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EFO2
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
mg mg
Fa-23 * 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895
KISQALI 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EFO02
7742-356 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 557,72
mg mg
Fa-23 * 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
Fa-23 ** 7742-356 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 28,1514

Paragraphe 9360000

a) La spécialité pharmaceutique a base du principe actif avelumab, inscrite
dans le présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle est
administrée pour une des indications suivantes :

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints de carcinome a cellules
de Merkel (CCM) métastatique (monothérapie)

Paragraaf 9360000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
avelumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor
vergoeding indien ze gebruikt wordt voor één van de volgende indicaties :

- Behandeling van volwassen rechthebbenden met gemetastaseerd
Merkelcelcarcinoom (MCC) (monotherapie)
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- Le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints d’'un
carcinome a cellules rénales (CCR) avancé en association a I'axitinib

- Le traitement d’entretien de premiére ligne des patients adultes atteints
de carcinome urothélial (CU) a un stade localement avancé ou
métastatique, dont la maladie n’a pas progressé apres la chimiothérapie a
base de platine (monothérapie)

Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé lors d’'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier.

Le remboursement simultané d’ une spécialité pharmaceutique a base du
principe actif avelumab et d’un autre inhibiteur PD-1 ou d’un inhibiteur
PD-L1 n’est jamais autorisé.

b) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée
pour laquelle le remboursement est demandé.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique a base de avelumab pour I'indication pour
lagquelle le remboursement est demandé.

Le traitement doit étre administré, et éventuellement arrété en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique a base de avelumab et le
traitement doit également étre arrété en cas d’effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi :

- Mentionne pour quelle indication décrite sous a) le traitement par
avelumab sera administré.

- S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives a la situation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo-
pathologiques) ainsi que la date a laquelle la Consultation Oncologique
Multidisciplinaire a eu lieu).

- S'engage a collaborer a I'enregistrement et a la collecte des données
codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique a base de avelumab, le jour ou un tel registre existera.

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

- De eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom (RCC) bij
volwassenen in combinatie met axitinib

- De eerstelijnsonderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden
met lokaal gevorderd of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) die
progressievrij zijn na platina-gebaseerde chemotherapie (monotherapie)

Deze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de
arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeel avelumab met een andere PD-1-remmer
of PD-L1-remmer is nooit toegelaten.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van avelumab wordt
vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beéindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van avelumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
beéindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus :

- Vermeldt voor welke indicatie, vermeld onder punt a), de behandeling
met avelumab gebruikt wordt.

- Verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

- Verklaart zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op
basis van avelumab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over een bewijs van het elektronisch akkoord.

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf

BAVENCIO 20 mg/mL MERCK

ATC: LO1FF04
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7722-929 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 777,95 507,03
solution a diluer pour perfusion, concentraat voor oplossing
20 mg/mL voor infusie, 20 mg/mL
Fa-6 * 7722-929 1 flacon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 831,7400 | 544,5600
pour perfusion, 20 mg/mL voor infusie, 20 mg/mL
Fa-6 ** 7722-929 1 flacon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 824,6300 | 537,4500
pour perfusion, 20 mg/mL voor infusie, 20 mg/mL

Paragraphe 9370000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’aprépitant, inscrite dans le présent
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour la
prévention des nausées et des vomissements associés a des
chimiothérapies anticancéreuses hautement et moyennement émétisantes
chez un bénéficiaire adolescent agé de 12 a 17 ans.

Pour la classification du pouvoir émétogene des traitements
antinéoplasiques nous faisons référence aux recommandations éditées
par le groupe Pediatric Oncology Group of Ontario (POGO).

b) Le remboursement peut étre accordé uniquement si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
pédiatrie responsable du traitement et qui est agréé en oncologie médicale
ou par un médecin spécialiste responsable du traitement et expérimenté
dans I'administration de médicaments anticancéreux.

¢) Pour chaque cure, le nombre de conditionnements remboursables est
limité a une dose de 125 mg au jour 1 et ensuite 80mg/jour au jour 2 et au
jour 3 (= Tri-pack) conformément a la posologie mentionnée dans le résumé
des caractéristiques du produit (RCP) pour 'indication pour laquelle le
remboursement est demandé.

La spécialité doit étre administrée avec un antagoniste 5-HT3, au jour 1
de la cure de chimiothérapie et en fonction de la décision du médecin-
spécialiste, de facon optionnelle avec un corticostéroide a 50 % de la
dose habituelle.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base a chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous le point b), qui s'engage a tenir a la
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve relatifs a la situation
du bénéficiaire.

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

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec une combinaison de
nétupitant et de palonosétron n’est jamais autorisé.

Annexe A: Modele de formulaire de demande :

Paragraaf 9370000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aprepitant, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de preventie van nausea en braken na hoog- en matig-emetogene
chemotherapie voor de behandeling van kanker bij een rechthebbende
adolescent van 12 jaar tot 17 jaar.

Voor de classificatie van het emetogeen karakter van chemotherapieén
verwijzen we naar de aanbevelingen gepubliceerd door de groep Pediatric
Oncology Group of Ontario (POGO).

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
de kindergeneeskunde verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is
in de medische oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling met ervaring in het toedienen van geneesmiddelen tegen
kanker.

c) Voor elke kuur is het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt tot een
dosis van 125 mg op dag 1 en vervolgens 80 mg/dag op dag 2 en dag 3 (=
Tri-pack) in overeenstemming met de dosering vermeld in de samenvatting
van de kenmerken van het product (SKP) voor de indicatie waarvoor
vergoeding wordt aangevraagd.

De specialiteit moet toegediend worden in associatie met een antagonist
5-HT3, op dag 1 en eventueel, in functie van de beslissing van de arts-
specialist, met een corticosteroid aan 50% van de gebruikelijke dosis.

d) 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 geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die verklaart zich
ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een combinatie van
netupitant en palonosetron is nooit toegestaan.

Formulaire de demande destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la facturation de la spécialité EMEND (§ 9370000 du

chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018)

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

(A A B 1))

L b1 ] prénom)

L PP PPl ] (numéro daffiliation)
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Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant aux points a)
et b) du § 9370000 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018 :

[1  Le patient recoit une chimiothérapie hautement émétogéene,
[J Le patient recoit une chimiothérapie moyennement émétogéne, mais présente une contre-indication a la dexaméthasone

Pour la classification du pouvoir émétogene des traitements antinéoplasigues nous faisons référence aux recommandations
éditées par le groupe Pediatric Oncology Group of Ontario (POGQ)

La spécialité est administrée en association avec un antagoniste 5-HT3 au jour 1 de la cure de la chimiothérapie, et
éventuellement avec un corticostéroide & 50% de la dose habituelle.

Je sais que le traitement est limité a une dose de 125 mg au jour 1 et ensuite 80mg/jour au jour 2 et au jour 3 (= Tri-pack).J

Je sais également que le remboursement simultané de la spécialité avec un antagoniste 5-HT3, au-dela du premier jour de la cure,
n’est jamais autorisé.

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

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement préventif des nausées et vomissements
lors de cures de chimiothérapie.

(A B 1T,

(cachet) e (signature du médecin )

Bijlage A: Model van formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker:

Aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaande aan de facturatie van de specialiteit EMEND (8 9370000
van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellin

L b ]| maam)

(A A B V2 e )

L PP PPl 1] J(aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de geneesheer specialist verantwoordelijk van de behandeling:

Ik ondertekende, arts, verklaar dat de vermelde patiént de voorwaarden vervult gesteld in de punten a) en b) van de § 9370000
van het hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.
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[ De patiént ontvangt een chemotherapie met een hoog emetogeen karakter
[ De patiént krijgt een matig-emetogene chemotherapie maar heeft een contra-indicatie voor dexamethason

Voor de classificatie van het emetogeen karakter van chemotherapieén verwijzen we naar de aanbevelingen gepubliceerd
door de groep Pediatric Oncology Group of Ontario (POGO)

De specialiteit wordt toegediend in associatie met een 5-HT3 antagonist op dag 1 van de chemotherapiekuur, en eventueel
met een corticosteroid aan 50% van de gebruikelijke dosis.

Ik weet dat de vergoeding wordt beperkt tot een dosis van 125 mg op dag 1 en vervolgens 80 mg/dag op dag 2 en dag 3 (= Tri-

pack).

Ik weet ook dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een 5-HT3 antagonist, na de eerste dag van de kuur, nooit is

toegestaan.

Ik verbind er mij toe de bewijsstukken die bevestigen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te

houden van de adviserend arts.
Op basis van de hierboven vermelde elementen, verklaar ik dat deze patiént de preventieve behandeling van misselijkheid en
braken als gevolg van chemotherapiekuren dient te krijgen.

lll-Identificatie van de arts specialist verantwoordelijk van de behandeling (naam, voornaam, adres, RIZIV N°):

I A A O B A=)
0 A O O (T4 V)
S I I I O O I O B R R G4\
L7 L/l ] ] ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
APREPITANT SANDOZ 125 mg/80 mg SANDOZ ATC: A0O4AD12
7725-823 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 3 capsules, hard, 80 mg/ 125 mg 22,94 22,94
B-283 * 7725-823 1 kit de 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg/ G 29,6000 | 29,6000
125 mg
B-283 ** 7725-823 1 kit de 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg/ G 24,3200 | 24,3200
125 mg

APREPITANT TEVA 125mg/80mg

AREGA PHARMA

ATC: AO4AD12
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7723-760 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 3 capsules, hard, 80 mg/ 125 mg 22,94 22,94
B-283 * 7723-760 1 kit de 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg/ G 29,6000 | 29,6000
125 mg
B-283 ** 7723-760 1 kit de 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg/ G 24,3200 | 24,3200
125 mg
EMEND 125 mg/80 mg MSD BELGIUM ATC: AO4AD12
0783-654 3 gélules, 80 mg / 125 mg 3 capsules, hard, 80 mg / 125 mg 23,52 23,52
B-283 * 0783-654 1 kit de 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg/ R 30,3500 | 30,3500
125 mg
B-283 ** 0783-654 1 kit de 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg/ R 24,9300 | 24,9300
125 mg

Paragraphe 9380100

a) La spécialité a base de nusinersen, inscrite dans le présent paragraphe,
est remboursée pour une premiére période de 14 mois si elle est utilisée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints d’amyotrophie
spinale (SMA) 5q, qui répondent aux conditions cumulatives ci-apres :

« Le diagnostic de SMA 5q a été confirmé par un test génétique

« Le bénéficiaire n’a pas besoin d'une assistance respiratoire invasive en
permanence

» Le bénéficiaire répond a une des conditions suivantes :

- le bénéficiaire a manifesté les premiers symptémes avant I’age de 6
mois et la maladie dure depuis moins de 26 semaines;

- le bénéficiaire a manifesté les premiers symptémes a un age plus
avancé (6-20 mois) et la maladie dure depuis moins de 94 mois;

- il s'agit d'un bénéficiaire atteint d’amyotrophie spinale
présymptomatique présentant 2 ou 3 copies du géene SMN2.

Pendant cette premiéere période de 14 mois, le nombre de
conditionnements remboursables est limité & maximum 6 flacons par an
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de cette spécialité et en tenant compte
des conditionnements non-remboursés de cette spécialité administrés
antérieurement.

Cette premiére autorisation de remboursement sur la base du point a)
actuel sera délivrée par le médecin-conseil pour une période de 14 mois,
sur la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par
un médecin spécialiste, rattaché a un centre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié et autorisé par
la plateforme e-Health, et qui dés lors, a la fois :

1. confirme que toutes les conditions et tous les éléments relatifs a la
pose du diagnostic et aux criteres d'inclusion requis par le point a)
actuel sont remplis pour le bénéficiaire concerné;

2. s'engage a mettre a la disposition du médecin-conseil un rapport
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié décrivant la
situation clinique du bénéficiaire a I'entame du traitement (notamment
au moyen de scores exprimés sur les échelles de score établies a cet
effet, comme mentionné sous le point b);

3. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les justificatifs
corroborant les données attestées;

4. s'engage a cesser le traitement remboursé dés qu’une assistance
respiratoire artificielle s’avére nécessaire en permanence;

5. s'engage a collaborer au registre SMA.

b) La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit étre

Paragraaf 9380100

a) De specialiteit op basis van nusinersen, ingeschreven in de huidige
paragraaf, wordt terugbetaald voor een eerste periode van 14 maanden als
deze gebruikt wordt in monotherapie voor de behandeling van
rechthebbenden met 5q spinale musculaire atrofie (SMA) die voldoen aan
onderstaande cumulatieve voorwaarden :

» De diagnose van 5q SMA werd bevestigd door een genetische test

« De rechthebbende heeft geen nood aan permanente invasieve
beademing

* De rechthebbende beantwoordt aan één van volgende voorwaarden :

- de rechthebbende vertoonde de eerste symptomen op
zuigelingenleeftijd (< 6 maanden) en de ziekteduur bedraagt < 26
weken;

- de rechthebbende vertoonde de eerste symptomen op latere leeftijd
(6-20 maanden) en de ziekteduur bedraagt < 94 maanden;

- het betreft een rechthebbende met presymptomatische SMA en 2 of
3 SMN2 kopieén.

Gedurende deze eerste periode van 14 maanden, is het aantal
vergoedbare verpakkingen beperkt tot maximaal 6 flacons per jaar
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van deze specialiteit zijn vermeld en rekening
houdend met reeds eerder toegediende niet-terugbetaalde verpakkingen
van deze specialiteit.

Deze eerste toestemming voor vergoeding op basis van het huidige punt
a) zal door de adviserend arts verleend worden voor een periode van 14
maanden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892), die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevolg gelijktijdig:

1. bevestigt dat alle voorwaarden en alle elementen die betrekking
hebben op de diagnosestelling en vereiste inclusiecriteria van het
huidige punt a) zijn vervuld bij de betrokken rechthebbende;

2. zich ertoe verbindt om voor de adviserend arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang
van de behandeling (onder meer aan de hand de scores op de daartoe
geschikte score-schalen zoals vermeld onder b).

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven, ter beschikking te houden van de adviserend arts;

4. zich ertoe verbindt om de terugbetaalde behandeling te stoppen bij
nood aan permanente kunstmatige beademing;

5. zich ertoe verbindt om mee te werken aan het SMA-register.

b) De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuldig
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soigneusement envisagée.

Le remboursement peut étre prolongé pour des périodes de 12 mois, avec
un nombre de conditionnements remboursables limité a 3 flacons par an.

L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par un
médecin spécialiste, rattaché a un centre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié et autorisé par
la plateforme e-Health, et qui dés lors, a la fois :

1. confirme que le traitement a un effet favorable manifeste sur le
bénéficiaire, et qu'il est donc Iégitime de le poursuivre;

2. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié contenant des
éléments portant sur I'évolution cliniqgue du bénéficiaire, notamment au
moyen des évolutions constatées sur les échelles de score établies a
cet effet, a savoir les échelles HINE et/ou CHOP-INTEND et/ou
HFMSE;

3. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les justificatifs
corroborant les données attestées;

4. s'engage a cesser le traitement remboursé dés qu’une assistance
respiratoire artificielle s’avére nécessaire en permanence;

5. s'engage a collaborer au registre SMA.

c) Le remboursement du traitement par nusinersen cessera si le bénéficiaire
doit étre mis sous ventilation invasive permanente.

d) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base de risdiplam n’est jamais autorisé.

Le remboursement de cette spécialité aprés un traitement par une
spécialité a base de risdiplam n’est pas autorisé si ce traitement par la
spécialité a base de risdiplam a été arrété a cause d’une efficacité
insuffisante.

Le remboursement de cette spécialité aprés un traitement par une
spécialité a base de risdiplam, est autorisé si ce traitement par la
spécialité a base de risdiplam a été arrété a cause d’effets indésirables
ou de contre-indications. Le bénéficiaire répond a une des conditions
suivantes :

* Le bénéficiaire n'a pas été traité antérieurement par la spécialité a
base de nusinersen ;

* OU Le bénéficiaire a été traité antérieurement par une spécialité a
base de nusinersen et en a bénéficié, suivi par un traitement par la
spécialité a base de risdiplam qui a été arrété a cause d’effets
indésirables ou de contre-indications.

e) Le remboursement de cette spécialité pour les bénéficiaires qui ont recu
une spécialité a base de onasemnogene abeparvovec n’est pas autorisé.

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

worden heroverwogen.

De vergoeding kan verlengd worden telkens voor 12 maanden, met een
aantal vergoedbare verpakkingen beperkt tot 3 flacons per jaar.

De toestemming van vergoeding zal door de adviserend arts verleend
worden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892), die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevolg gelijktijdig:

1. bevestigt dat duidelijk blijkt dat de rechthebbende een gunstig effect
ondervindt van de behandeling en de verderzetting van de
behandeling gerechtvaardigd is.

2. zich ertoe verbindt om voor de adviserend arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
verslag met de elementen die betrekking hebben op de klinische
evolutie van de rechthebbende, onder meer aan de hand van de
evolutie op de daartoe geschikte score-schalen, in dit geval de HINE-
schaal en/of de CHOP-INTEND-schaal en/of de HFMSE-schaal.

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven, ter beschikking te houden van de adviserend arts;

4. zich ertoe verbindt om de terugbetaalde behandeling te stoppen bij
nood aan permanente kunstmatige beademing;

5. zich ertoe verbindt om mee te werken aan het SMA-register.

c) De vergoeding van de behandeling met nusinersen zal worden stopgezet
indien de rechthebbende nood heeft aan permanente invasieve ventilatie.

d) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van risdiplam is nooit toegestaan.

De vergoeding van deze specialiteit na een behandeling met een
specialiteit op basis van risdiplam is niet toegestaan indien deze
behandeling met de specialiteit op basis van risdiplam werd stopgezet
omwille van onvoldoende werkzaamheid.

De vergoeding van deze specialiteit na een behandeling met een
specialiteit op basis van risdiplam is toegestaan indien deze behandeling
met de specialiteit op basis van risdiplam werd stopgezet omwille van
nevenwerkingen of contra-indicaties. De rechthebbende beantwoordt aan
één van volgende voorwaarden :

« De rechthebbende werd niet eerder behandeld met de specialiteit op
basis van nusinersen;

* OF De rechthebbende werd eerder behandeld met een specialiteit op
basis van nusinersen en heeft er voordeel van ondervonden, gevolgd
door een behandeling met de specialiteit op basis van risdiplam die
werd stopgezet omwille van nevenwerkingen of contra-indicaties.

e) De vergoeding van deze specialiteit aan rechthebbenden die een
specialiteit op basis van onasemnogene abeparvovec hebben gekregen is
niet toegestaan.

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
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SPINRAZA 12 mg

BIOGEN BELGIUM

ATC: MO9AXO07

A-131*

A-131 **

7723-133 1 flacon injectable 5 mL 1 injectieflacon 5 mL oplossing 74429,00 74429,00
solution injectable, 12 mg voor injectie, 12 mg

7723-133 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing T 78901,8500 | 78901,8500
injectable, 12 mg voor injectie, 12 mg

7723-133 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing T 78894,7400 | 78894,7400
injectable, 12 mg voor injectie, 12 mg

Paragraphe 9380200

a) La spécialité a base de nusinersen, inscrite dans le présent paragraphe,
est remboursée pour une premiére période de 14 mois si elle est utilisée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints d’amyotrophie
spinale (SMA) 5q, qui répondent aux conditions cumulatives ci-apres :

« Le diagnostic de SMA 5q a été confirmé par un test génétique

* Le bénéficiaire n’a pas besoin d'une assistance respiratoire invasive en

permanence

» Le bénéficiaire ne répond PAS a une des conditions suivantes :

- le bénéficiaire a manifesté les premiers symptémes avant I’dge de 6

mois et la maladie dure depuis moins de 26 semaines;

- le bénéficiaire a manifesté les premiers symptomes a un age plus
avancé (6-20 mois) et la maladie dure depuis moins de 94 mois;

- il s'agit d'un bénéficiaire atteint d’amyotrophie spinale
présymptomatique présentant 2 ou 3 copies du géne SMN2.

Pendant cette premiéere période de 14 mois, le nombre de
conditionnements remboursables est limité a maximum 6 flacons par an
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des

Caractéristiques du Produit (RCP) de cette spécialité et en tenant compte

des conditionnements non-remboursés de cette spécialité administrés
antérieurement.

Cette premiére autorisation de remboursement sur la base du point a)

actuel sera délivrée par le médecin-conseil pour une période de 14 mois,
sur la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par
un médecin spécialiste, rattaché a un centre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié et autorisé par

la plateforme e-Health, et qui dés lors, a la fois :

1. confirme que toutes les conditions et tous les éléments relatifs a la

pose du diagnostic et aux criteres d'inclusion requis par le point a)
actuel sont remplis pour le bénéficiaire concerné;

2. s'engage a mettre a la disposition du médecin-conseil un rapport

Paragraaf 9380200

a) De specialiteit op basis van nusinersen, ingeschreven in de huidige
paragraaf, wordt terugbetaald voor een eerste periode van 14 maanden als
deze gebruikt wordt in monotherapie voor de behandeling van
rechthebbenden met 5q spinale musculaire atrofie (SMA) die voldoen aan
onderstaande cumulatieve voorwaarden :

« De diagnose van 5q SMA werd bevestigd door een genetische test

» De rechthebbende heeft geen nood aan permanente invasieve
beademing

» De rechthebbende beantwoordt NIET aan één van volgende
voorwaarden :

- de rechthebbende vertoonde de eerste symptomen op
zuigelingenleeftijd (< 6 maanden) en de ziekteduur bedraagt < 26
weken;

- de rechthebbende vertoonde de eerste symptomen op latere leeftijd
(6-20 maanden) en de ziekteduur bedraagt < 94 maanden;

- het betreft een rechthebbende met presymptomatische SMA en 2 of
3 SMN2 kopieén.

Gedurende deze eerste periode van 14 maanden, is het aantal
vergoedbare verpakkingen beperkt tot maximaal 6 flacons per jaar
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van deze specialiteit zijn vermeld en rekening
houdend met reeds eerder toegediende niet-terugbetaalde verpakkingen
van deze specialiteit.

Deze eerste toestemming voor vergoeding op basis van het huidige punt
a) zal door de adviserend arts verleend worden voor een periode van 14
maanden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892), die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevolg gelijktijdig :

1. bevestigt dat alle voorwaarden en alle elementen die betrekking
hebben op de diagnosestelling en vereiste inclusiecriteria van het
huidige punt a) zijn vervuld bij de betrokken rechthebbende;

2. zich ertoe verbindt om voor de adviserend arts een gedetailleerd

médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié décrivant la
situation clinique du bénéficiaire a I'entame du traitement (notamment
au moyen de scores exprimés sur les échelles de score établies a cet
effet, comme mentionné sous le point b) ;

3. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les justificatifs
corroborant les données attestées;

4. s'engage a cesser le traitement remboursé dés qu’une assistance
respiratoire artificielle s’avére nécessaire en permanence;

5. s'engage a collaborer au registre SMA.

medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang
van de behandeling (onder meer aan de hand de scores op de daartoe
geschikte score-schalen zoals vermeld onder b);

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven, ter beschikking te houden van de adviserend arts;

4. zich ertoe verbindt om de terugbetaalde behandeling te stoppen bij
nood aan permanente kunstmatige beademing;

5. zich ertoe verbindt om mee te werken aan het SMA-register.

b) Le remboursement peut étre prolongé pour des périodes de 12 mois, avec
un nombre de conditionnements remboursables limité a 3 flacons par an.

L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur

b) De vergoeding kan verlengd worden telkens voor 12 maanden, met een
aantal vergoedbare verpakkingen beperkt tot 3 flacons per jaar.

De toestemming van vergoeding zal door de adviserend arts verleend

Bijwerking 01.08.2025 - Mise a jour 01.08.2025



la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par un

médecin spécialiste, rattaché a un centre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié et autorisé par
la plateforme e-Health, et qui dés lors, a la fois :

1. confirme que le traitement a un effet favorable manifeste sur le
bénéficiaire, et qu'il est donc Iégitime de le poursuivre;

2. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport

médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié contenant des
éléments portant sur I'évolution cliniqgue du bénéficiaire, notamment au

moyen des évolutions constatées sur les échelles de score établies a
cet effet, a savoir les échelles HINE et/ou CHOP-INTEND et/ou
HFMSE;

3. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les justificatifs
corroborant les données attestées;

4. s'engage a cesser le traitement remboursé dés qu’une assistance
respiratoire artificielle s’avére nécessaire en permanence;

5. s'engage a collaborer au registre SMA.

c) Le remboursement du traitement par cette spécialité cessera si le
bénéficiaire doit étre mis sous ventilation invasive permanente.

d) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base de risdiplam n’est jamais autorisé.

Le remboursement de cette spécialité apres un traitement par une
spécialité a base de risdiplam n’est pas autorisé si ce traitement par la
spécialité a base de risdiplam a été arrété a cause d’une efficacité
insuffisante.

Le remboursement de cette spécialité apres un traitement par une
spécialité a base de risdiplam, est autorisé si ce traitement par la
spécialité a base de risdiplam a été arrété a cause d’effets indésirables
ou de contre-indications. Le bénéficiaire répond a une des conditions
suivantes :

» Le bénéficiaire n'a pas été traité antérieurement par la spécialité a
base de nusinersen;

* OU Le bénéficiaire a été traité antérieurement par une spécialité a
base de nusinersen et en a bénéficié, suivi par un traitement par la
spécialité a base de risdiplam qui a été arrété a cause d’effets
indésirables ou de contre-indications.

e) Le remboursement de cette spécialité pour les bénéficiaires qui ont regu
une spécialité a base de onasemnogene abeparvovec n’est pas autorisé.

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

worden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892), die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevolg gelijktijdig :

1. bevestigt dat duidelijk blijkt dat de rechthebbende een gunstig effect
ondervindt van de behandeling en de verderzetting van de
behandeling gere