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al) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

al) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA

ATC: LO4AB04

B-255 4216-917 2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917
B-255 * 7729-270 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 voorgevulde pen 0,8 mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

2 stylos préremplis 0,8 mL solution
injectable, 50 mg/mL

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

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

HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA

ATC: LO4AB04

B-255 4216-909 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909
B-255 * 7729-288 1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-288 1 voorgevulde spuit 0,8 mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

2 seringues préremplies 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

am) In § 9630000, worden de volgende specialiteiten

am) Au § 9630000, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm

Obs
FLIXONASE AQUA (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: RO1ADO8
C-38 2678-621 150 doses neusspray, suspensie, 150 doses suspension pour R
50 pg/dosis pulvérisation nasale, 50 pg/dose
2678-621

C-38* 0796-664 1 spraypomp, 50 pg/dosis 1 flacon pulvérisateur Ul, 50 R
ug/dose

C-38 ** 0796-664 1 spraypomp, 50 pg/dosis 1 flacon pulvérisateur Ul, 50 R
ug/dose

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die ingaat de
dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 15 februari 2022.
F. VANDENBROUCKE

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit I'expiration d"un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur belge.

Bruxelles, le 15 février 2022.
F. VANDENBROUCKE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2022/30895]

15 FEBRUARI 2022. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en
27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006,
25 april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, artikel 35bis § 3, achtste lid,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en gewijzigd bij de wet van

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C — 2022/30895]

15 FEVRIER 2022. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
I’arrété royal du 1°° février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharma-
ceutiques

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I"article 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 aotit 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du
10 aotit 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décem-
bre 2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa
1¢%, inséré par la loi du 13 décembre 2006, 1'article 35bis, § 3, huitieme
alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la loi du
19 décembre 2008, I'article 35bis, § 4, alinéa 1°" et 2, inséré par la loi du
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19 december 2008, artikel 35bis § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 decem-
ber 2008, artikel 35bis § 7, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 18 december 2016, artikel 35bis § 8,
derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, § 3,
derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij
de wet van 13 december 2006,

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van
de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15,
21, 27, 52, 60, 71, 112, 130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 12 en 26 oktober 2021, op 5, 9, 11 en
23 november 2021 en op 7 december 2021 ;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 9 en 23 novem-
ber 2021 en op 7 en 21 december 2021;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién, gegeven op 26
oktober, op 12, 16, 17, 23, 26, 29 en 30 november 2021 en op 2, 6,7, 9, 10,
12, 14, 16 en 17 december 2021;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van Begroting
op 28 oktober, op 18 en 25 november 2021 en op 2, 3, 9, 14, 16, 17, 19 en
21 december 2021;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: ADEMPAS,
AMBRISENTAN SANDOZ, ARIPIPRAZOL SANDOZ, AZACITIDINE
BETAPHARM, BALCOGA, BORTEZOMIB FRESENIUS KABI, BOSEN-
TAN ACCORD, BOSENTAN SANDOZ, BOSENTAN TEVA,
CO-OLMESARTAN AB, DEFERASIROX AB, DEFERASIROX ACCORD,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG, FINGOLIMOD ACCORD, FLO-
LAN, IDACIO, IQYMUNE, MULTIGAM, MYOCET, NANOGAM,
NORDITROPIN SIMPLEXX,

OCTAGAM, OLANZAPINE SANDOZ, OPSUMIT, OPSUMIT ABA-
CUS, PANTOMED, PANTOPRAZOLE EG, PRIMPERAN, PRIVIGEN,
QUETIAPIN RETARD SANDOZ, REVATIO, RIVASTIGMIN SANDOZ,
SILDENAFIL TEVA, TARGAXAN, THIOTEPA RIEMSER, TRACLEER,
UPTRAVI, VENLAFAXIN RETARD SANDOZ, VOLIBRIS en VOLIBRIS
ABACUS; door Onze Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis,
§ 15, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit FAMPYRA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 16 december 2021;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit FORXIGA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 december 2021;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit IMFINZI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 december 2021;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit NILEMDO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 17 december 2021;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit NUSTENDI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 17 december 2021;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit TECENTRIQ een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 december 2021;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit XIGDUO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 december 2021;

10 aotit 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, article 35bis § 7,
inséré par la loi du 19 décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la
loi du 18 décembre 2016, l'article 35bis, § 8, troisieme alinéa, inséré par
la loi du 19 décembre 2008, 1'article 37, § 3, troisieme alinéa, remplacé
par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décem-
bre 2006.

Vu l'arrété royal du 1" février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiére d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharmaceutiques, les
articles 15, 21, 27, 52, 60, 71, 112, 130, tel qu’il a été modifié a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises les 12 et 26 octobre, les 5, 9, 11 et 23 novem-
bre 2021 et le 7 décembre 2021 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises les 9 et 23 novembre et les 7 et
21 décembre 2021 ;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés le 26 octo-
bre 2021, les 12, 16, 17, 23, 26, 29 et 30 novembre 2021 et les 2, 6,7, 9, 10,
12, 14, 16 et 17 décembre 2021 ;

Vu l'accord de la Secrétaire d’Etat du Budget du 28 octobre, du 18 et
25 novembre 2021 et du 2, 3, 9, 14, 16, 17, 19 et 21 décembre 2021;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités: ADEMPAS,
AMBRISENTAN SANDOZ, ARIPIPRAZOL SANDOZ, AZACITIDINE
BETAPHARM, BALCOGA, BORTEZOMIB FRESENIUS KABI, BOSEN-
TAN ACCORD, BOSENTAN SANDOZ, BOSENTAN TEVA,
CO-OLMESARTAN AB, DEFERASIROX AB, DEFERASIROX ACCORD,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG, FINGOLIMOD ACCORD, FLO-
LAN, IDACIO, IQYMUNE, MULTIGAM, MYOCET, NANOGAM,
NORDITROPIN SIMPLEXX,

OCTAGAM, OLANZAPINE SANDOZ, OPSUMIT, OPSUMIT ABA-
CUS, PANTOMED, PANTOPRAZOLE EG, PRIMPERAN, PRIVIGEN,
QUETIAPIN RETARD SANDOZ, REVATIO, RIVASTIGMIN SANDOZ,
SILDENAFIL TEVA, TARGAXAN, THIOTEPA RIEMSER, TRACLEER,
UPTRAVI, VENLAFAXIN RETARD SANDOZ, VOLIBRIS et VOLIBRIS
ABACUS; Notre Secrétaire d’Etat du Budget n’a pas marqué d’accord
dans le délai de dix jours mentionné a l’article 35bis, § 15, de la loi
relative a I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordon-
née le 14 juillet 1994, et qu’en application de cette disposition
législative, les accords concernés sont par conséquent réputés avoir été
donnés;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
I'arrété royal du 1" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 16 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
FAMPYRA;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
l'arrété royal du 1°" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 15 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
FORXIGA;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
I'arrété royal du 1 février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 22 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
IMFINZL;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
I'arrété royal du 1°° février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 17 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
NILEMDO;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
l'arrété royal du 1" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 17 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
NUSTENDI;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
l'arrété royal du 1" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 22 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
TECENTRIQ;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
I'arrété royal du 1" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 15 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
XIGDUO;
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Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit YERVOY een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 december 2021;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 2, 3,7, 9, 15, 16, 17,
201, 21, 22, 23 en 24 december 2021;

Gelet op de adviesaanvraag binnen 30 dagen, die op 17 januari 2022
bij de Raad van State is ingediend, met toepassing van artikel 84, § 1,
eerste lid, 2°, van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973;

Overwegende dat het advies niet is meegedeeld binnen die termijn;

Gelet op artikel 84, § 4, tweede lid, van de wetten op de Raad van
State, gecoordineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

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

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
l'arrété royal du 1" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 22 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
YERVOY;

Vu les notifications aux demandeursdes 1, 2,3, 7,9, 15, 16, 17, 201, 21,
22, 23 et 24 décembre 2021;

Vu la demande d’avis dans un délai de 30 jours, adressée au Conseil
d’Etat le 17 janvier 2022, en application de l’article 84, § 1°, alinéa 1°¢,
2° des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Considérant 'absence de communication de 'avis dans ¢ délai;

Vu I'article 84, § 4, alinéa 2, des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées
le 12 janvier 1973,

Arréte :

Article 1°". Al’annexe I de l'arrété royal du 1" février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matiere d’intervention de 1’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités dans le colit des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:
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1° in hoofdstuk I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

1° au chapitre [

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: NO5AX12
B-72 3356-086 98 orodispergeerbare tabletten, 30 98 comprimés orodispersibles, 30 G 161,10 161,10 9,90 15,00
mg mg
3356-086 138,40 138,40
B-72 * 7714-652 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1,5695 1,5695
B-72 ** 7714-652 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1,4969 1,4969
B-72 *** 7714-652 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1,5962 1,5962 0,1010 0,1531
CO-OLMESARTAN AB 20 mg/12,5 mg AUROBINDO NV ATC: C0O9DA08
B-224 4425-138 28 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 28 comprimés pelliculés, 20 mg/ G 13,18 13,18 1,74 2,90
12,5 mg 12,5 mg
4425-138 6,57 6,57
B-224 4425-120 98 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 98 comprimés pelliculés, 20 mg/ G 27,85 27,85 4,46 7,50
12,5 mg 12,5 mg
4425-120 18,51 18,51
B-224 * 7733-884 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 12,5 G 0,2438 0,2438
mg mg
B-224 ** 7733-884 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 12,5 G 0,2002 0,2002
mg mg
B-224 *** 7733-884 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 12,5 G 0,2364 0,2364 0,0455 0,0765
mg mg
CO-OLMESARTAN AB 20 mg/25 mg AUROBINDO NV ATC: C09DA08
B-224 4425-104 28 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 28 comprimés pelliculés, 20 mg/ G 13,18 13,18 1,74 2,90
25 mg 25 mg
4425-104 6,57 6,57
B-224 4425-112 98 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 98 comprimés pelliculés, 20 mg/ G 27,85 27,85 4,46 7,50
25 mg 25 mg
4425-112 18,51 18,51
B-224 * 7733-892 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg | 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 25 G 0,2438 0,2438
mg
B-224 ** 7733-892 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 25 G 0,2002 0,2002
mg
B-224 *** 7733-892 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg | 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 25 G 0,2364 0,2364 0,0455 0,0765
mg
CO-OLMESARTAN AB 40 mg/12,5 mg AUROBINDO NV ATC: C0O9DA08
B-224 4425-096 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 28 comprimés pelliculés, 40 mg/ G 13,18 13,18 1,74 2,90
12,5 mg 12,5 mg
4425-096 6,57 6,57
B-224 4425-088 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 98 comprimés pelliculés, 40 mg/ G 30,13 30,13 4,78 8,04
12,5 mg 12,5 mg
4425-088 20,51 20,51
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B-224 * 7733-900 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 12,5 G 0,2701 0,2701
mg mg
B-224 ** 7733-900 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 12,5 G 0,2218 0,2218
mg mg
B-224 *** 7733-900 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 12,5 G 0,2597 0,2597 0,0488 0,0820
mg mg
CO-OLMESARTAN AB 40 mg/25 mg AUROBINDO NV ATC: C09DA08
B-224 4425-062 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 28 comprimés pelliculés, 40 mg/ G 13,18 13,18 1,74 2,90
25 mg 25 mg
4425-062 6,57 6,57
B-224 4425-070 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 98 comprimés pelliculés, 40 mg/ G 30,13 30,13 4,78 8,04
25 mg 25 mg
4425-070 20,51 20,51
B-224 * 7733-918 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 25 mg | 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 25 G 0,2701 0,2701
mg
B-224 ** 7733-918 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 25 mg | 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 25 G 0,2218 0,2218
mg
B-224 *** 7733-918 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 25 mg | 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 25 G 0,2597 0,2597 0,0488 0,0820
mg
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/20 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BA02
chapitre: IV)
B-289 4486-114 100 tabletten, 20 mg/ 10 mg 100 comprimés, 20 mg/ 10 mg G 40,42 40,42 6,22 10,46
4486-114 29,49 29,49
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/40 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BA02
chapitre: 1V)
B-289 4486-122 100 tabletten, 40 mg/ 10 mg 100 comprimés, 40 mg/ 10 mg G 40,42 40,42 6,22 10,46
4486-122 29,49 29,49
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/80 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BA02
chapitre: IV)
B-289 4486-130 100 tabletten, 80 mg/ 10 mg 100 comprimés, 80 mg/ 10 mg G 56,37 56,37 8,45 14,23
4486-130 43,44 43,44
OLANZAPINE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: NO5AH03
B-72 4486-189 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg G 46,33 46,33 7,05 11,86
4486-189 34,67 34,67
B-72 * 0758-367 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,4386 0,4386
B-72 ** 0758-367 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,3675 0,3675
B-72 *** 0758-367 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,4166 0,4166 0,0705 0,1186
OLANZAPINE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: NO5AH03
B-72 4486-163 100 filmomhulde tabletten, 5 mg 100 comprimés pelliculés, 5 mg G 37,56 37,56 5,82 9,79
4486-163 27,00 27,00
B-72 * 0758-383 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 0,3484 0,3484
B-72 ** 0758-383 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 0,2862 0,2862
B-72 *** 0758-383 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 0,3288 0,3288 0,0582 0,0979
OLANZAPINE SANDOZ 7,5 mg SANDOZ ATC: NO5AHO03
B-72 4486-171 100 filmomhulde tabletten, 7,5 mg 100 comprimés pelliculés, 7,5 mg G 105,06 105,06 9,90 15,00
4486-171 87,19 87,19
B-72 * 0758-375 1 filmomhulde tablet, 7,5 mg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg 0,9953 0,9953
B-72 ** 0758-375 1 filmomhulde tablet, 7,5 mg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg 0,9242 0,9242
B-72 *** 0758-375 1 filmomhulde tablet, 7,5 mg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg 1,0038 1,0038 0,0990 0,1500
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QUETIAPIN RETARD SANDOZ 50 mg SANDOZ ATC: NO5AH04
B-220 4251-864 30 tabletten met verlengde afgifte, 30 comprimés a libération G 23,30 23,30 3,83 6,43
50 mg prolongée, 50 mg
4251-864 14,54 14,54
SPIOLTO RESPIMAT 2,5 ug/2,5 ug SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: RO3AL06
COMM.V
B-267 4323-820 90 doses aérosol, oplossing, 2,5 90 doses solution pour inhalation 126,36 126,36 8,00 12,10
ug/ 2,5 ug en flacon pressurisé, 2,5 ug/ 2,5 ug
4323-820 106,65 106,65
B-267 * 7733-827 1 patroon, 2,5 pg/ 2,5 ug 1 cartouche, 2,5 pg/ 2,5 g 40,0533 | 40,0533
B-267 ** 7733-827 1 patroon, 2,5 pg/ 2,5 ug 1 cartouche, 2,5 pg/ 2,5 g 37,6833 | 37,6833
VABOREM 1 g/1 g MENARINI BENELUX ATC: JO1DH52
7733-801 6 injectieflacons 1 doses poeder 6 flacons injectables 1 doses 375,00 375,00
voor concentraat voor oplossing poudre pour solution a diluer
voor infusie, 1g/1g pour perfusion, 1g/1g
B-114 * 7733-801 1 injectieflacon 1 doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses solution 67,4350 | 67,4350
voor injectie, 19/ 1g injectable, 1g/1g
B-114 ** 7733-801 1 injectieflacon 1 doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses solution 66,2500 | 66,2500
voor injectie, 1g/1g injectable, 1 g/ 1g
b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten b) I'inscription des spécialités suivantes est remplacée
vervangen als volgt: comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EMTHEXATE AREGA PHARMA ATC: LO1BAO1
A-24 1156-199 1 injectieflacon 2 ml oplossing voor | 1 flacon injectable 2 ml solution R 11,69 11,69 0,00 0,00
injectie, 2,5 mg/ml injectable, 2,5 mg/ml
1156-199 5,43 5,43
A-24* 0742-676 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 flacon injectable 2 mL solution R 7,0100 7,0100 | +0,0000 | +0,0000
voor injectie, 2,5 mg/mL injectable, 2,5 mg/mL
A-24 ** 0742-676 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 flacon injectable 2 mL solution R 5,7600 5,7600
voor injectie, 2,5 mg/mL injectable, 2,5 mg/mL
VENLABLOXUS 150 mg SANDOZ ATC: NOBAX16
B-73 2541-670 28 capsules met verlengde afgifte, 28 gélules a libération prolongée, G 16,40 16,40 2,40 4,00
hard, 150 mg 150 mg
2541-670 9,06 9,06
B-73 2541-696 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules a libération prolongée, G 22,77 22,77 3,73 6,22
hard, 150 mg 150 mg
2541-696 14,07 14,07
B-73 2541-704 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gélules a libération prolongée, G 43,98 43,98 6,72 11,30
hard, 150 mg 150 mg
2541-704 32,61 32,61
B-73 * 0790-253 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 150 | G 0,4253 0,4253

hard, 150 mg

mg
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B-73 ** 0790-253 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 150 0,3528 0,3528
hard, 150 mg mg
B-73 *** 0790-253 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 150 0,4187 0,4187 0,0857 0,1429
hard, 150 mg mg
VENLABLOXUS 37,5 mg SANDOZ ATC: NOBAX16
B-73 2585-511 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules a libération prolongée, 16,03 16,03 2,33 3,88
hard, 37,5 mg 37,5 mg
2585-511 8,77 8,77
B-73 * 0793-406 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 0,2021 0,2021
hard, 37,5 mg 37,5 mg
B-73 ** 0793-406 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 0,1661 0,1661
hard, 37,5 mg 37,5 mg
B-73 *** 0793-406 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 0,2027 0,2027 0,0416 0,0693
hard, 37,5 mg 37,5 mg
VENLABLOXUS 75 mg SANDOZ ATC: NOB6AX16
B-73 2541-639 28 capsules met verlengde afgifte, 28 gélules a libération prolongée, 9,66 9,66 1,02 1,70
hard, 75 mg 75 mg
2541-639 3,85 3,85
B-73 2541-647 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules a libération prolongée, 18,52 18,52 2,84 4,73
hard, 75 mg 75 mg
2541-647 10,70 10,70
B-73 2541-662 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gélules a libération prolongée, 23,55 23,55 3,86 6,49
hard, 75 mg 75 mg
2541-662 14,76 14,76
B-73 * 0790-246 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 75 0,1944 0,1944
hard, 75 mg mg
B-73 ** 0790-246 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 75 0,1597 0,1597
hard, 75 mg mg
B-73 *** 0790-246 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 75 0,2472 0,2472 0,0507 0,0845
hard, 75 mg mg
VENLAFAXIN RETARD SANDOZ 150 mg SANDOZ ATC: NO6AX16
B-73 4263-232 28 capsules met verlengde afgifte, 28 gélules a libération prolongée, 16,40 16,40 2,40 4,00
hard, 150 mg 150 mg
4263-232 9,06 9,06
B-73 4263-240 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules a libération prolongée, 22,77 22,77 3,73 6,22
hard, 150 mg 150 mg
4263-240 14,07 14,07
B-73 4263-257 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gélules a libération prolongée, 43,98 43,98 6,72 11,30
hard, 150 mg 150 mg
4263-257 32,61 32,61
B-73 * 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 150 0,4253 0,4253
hard, 150 mg mg
B-73 ** 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 150 0,3528 0,3528
hard, 150 mg mg
B-73 *** 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 150 0,4011 0,4011 0,0686 0,1153
hard, 150 mg mg
VENLAFAXIN RETARD SANDOZ 37,5 mg SANDOZ ATC: NO6AX16
B-73 4264-552 56 capsules met gereguleerde 56 geélules a libération modifiée, 15,84 15,84 2,29 3,81
afgifte,hard, 37,5 mg 37,5 mg
4264-552 8,63 8,63
B-73 4263-190 28 capsules met verlengde afgifte, 28 gélules a libération prolongée, 10,65 10,65 1,23 2,04
hard, 37,5 mg 37,5 mg
4263-190 4,62 4,62
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B-73 * 7728-884 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 37,5 G 0,1989 0,1989
hard, 37,5 mg mg
B-73 ** 7728-884 1 capsule met gereguleerde afgifte, 1 gélule a libération modifiée, 37,5 G 0,1634 0,1634
hard, 37,5 mg mg
B-73 *** 7728-884 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 37,5 G 0,1993 0,1993 0,0409 0,0680
hard, 37,5 mg mg
VENLAFAXIN RETARD SANDOZ 75 mg SANDOZ ATC: NOBAX16
B-73 4263-208 28 capsules met verlengde afgifte, 28 gélules a libération prolongée, G 9,66 9,66 1,02 1,70
hard, 75 mg 75 mg
4263-208 3,85 3,85
B-73 4263-216 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules a libération prolongée, G 18,22 18,22 2,78 4,63
hard, 75 mg 75 mg
4263-216 10,47 10,47
B-73 4263-224 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gélules a libération prolongée, G 23,55 23,55 3,86 6,49
hard, 75 mg 75 mg
4263-224 14,76 14,76
B-73 * 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 75 G 0,1944 0,1944
hard, 75 mg mg
B-73 ** 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 75 G 0,1597 0,1597
hard, 75 mg mg
B-73 *** 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 75 G 0,1926 0,1926 0,0394 0,0662
hard, 75 mg mg
2° in hoofdstuk II-B: 2° au chapitre 11-B:
a) In § 20000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:  a) Au § 20000, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PANTOMED 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: A02BCO02
B-48 4204-442 56 maagsapresistente tabletten, 56 comprimés gastro-résistants, G 18,88 18,88 2,91 4,85
40 mg 40 mg
4204-442 10,98 10,98
B-48 * 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 0,2530 0,2530
B-48 ** 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 0,2079 0,2079
B-48 *** 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 0,2536 0,2536 0,0520 0,0866
PANTOPRAZOLE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: A02BCO02
B-48 3678-059 98 maagsapresistente tabletten, 98 comprimés gastro-résistants, G 15,22 15,22 2,16 3,61
20 mg 20 mg
3678-059 8,16 8,16
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b) In § 30000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:  b) Au § 30000, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PANTOMED 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: A02BCO02
7733-835 56 maagsapresistente tabletten, 56 comprimés gastro-résistants, 10,98 10,98
40 mg 40 mg
C-31* 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 0,2530 0,2530
C-31 ** 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 0,2079 0,2079
3°in hoofdstuk IV-B : 3° au chapitre IV-B :
a) In § 380100, worden de volgende specialiteiten a) Au § 380100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRIMPERAN 10 mg SANOFI BELGIUM ATC: AO3FAO01
B-54 4405-627 40 tabletten, 10 mg 40 comprimés, 10 mg R 7,35 7,35 0,54 0,90
4405-627 2,03 2,03
B-54 * 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0655 0,0655 | +0,0000 | +0,0000
B-54 ** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0538 0,0538
B-54 *** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0668 0,0668 0,0135 0,0225
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b) In § 380200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

b) Au § 380200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRIMPERAN 10 mg SANOFI| BELGIUM ATC: AO3FAO01
B-54 4405-627 40 tabletten, 10 mg 40 comprimés, 10 mg R 7,35 7,35 0,54 0,90
4405-627 2,03 2,03
B-54 * 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0655 0,0655 | +0,0000 | +0,0000
B-54 ** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0538 0,0538
B-54 *** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0668 0,0668 0,0135 0,0225
c) In § 380300, worden de volgende specialiteiten c) Au § 380300, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRIMPERAN 10 mg SANOFI BELGIUM ATC: AO3FAO01
B-54 4405-627 40 tabletten, 10 mg 40 comprimés, 10 mg R 7,35 7,35 0,54 0,90
4405-627 2,03 2,03
B-54 * 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0655 0,0655 | +0,0000 | +0,0000
B-54 ** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0538 0,0538
B-54 *** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0668 0,0668 0,0135 0,0225
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d) In § 410101, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

d) Au § 410101, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACO1
A-10 4200-564 3 patronen 1,5 mL oplossing voor 3 cartouches 1,5 mL solution M 623,98 623,98 0,00 0,00
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
4200-564 561,46 561,46
A-10* 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 200,7533 | 200,7533
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
A-10 ** 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 198,3833 | 198,3833
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
e) In § 410104, worden de volgende specialiteiten e) Au § 410104, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACO1
A-10 4200-564 3 patronen 1,5 mL oplossing voor 3 cartouches 1,5 mL solution M 623,98 623,98 0,00 0,00
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
4200-564 561,46 561,46
A-10 * 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 200,7533 | 200,7533
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
A-10 ** 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 198,3833 | 198,3833
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
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f) In § 410200, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

f) Au § 410200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACO1
B-239 4200-564 3 patronen 1,5 mL oplossing voor 3 cartouches 1,5 mL solution M 623,98 623,98 8,00 12,10
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
4200-564 561,46 561,46
B-239 * 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 200,7533 | 200,7533
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
B-239 ** 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 198,3833 | 198,3833
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL

g) In § 2990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2990000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patiénten met arteriéle pulmonale hypertensie (primair of
geassocieerd), zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et
al. JACC, 2013), met uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met
uitsluiting van functionele klassen NYHA I. De diagnose dient met name te
worden gesteld op basis van een rechter hartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen
van pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden, vervolledigd met
een staptest van 6 minuten.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale vergoedbare posologie die de 500 mg per dag niet mag
overschrijden met een maximum van 4 tabletten per dag.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie (enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
in cardiologie of pneumologie, die ervaren is in de zorg van arteriéle
pulmonale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhuis. Door aldus het
formulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de evolutie van de patiént.

2. De elementen die toelaten:

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van arteriéle pulmonale
hypertensie;

2.2. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort;

2.3. de ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

g) Au § 2990000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2990000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement de patients atteints d’hypertension artérielle pulmonaire (HTAP
primitive ou associée), telle que définie par la Classification de Nice
(Simonneau et al. JACC, 2013), a I'’exclusion des formes secondaires aux
affections cardiaques gauches et aux affections du systéme respiratoire et
des classes fonctionnelles NYHA |. Le diagnostic doit avoir été établi sur
base notamment d’'un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d’azote ou a I’époprosténol, avec mesure
des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine,
complété par un test de marche de 6 minutes.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale remboursable ne dépassant pas 500 mg par jour, a
réaliser avec un maximum de 4 comprimés par jour.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la premiére
demande d’autorisation) et, dans tous les cas, d'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, complété et
signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expérimenté
dans la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire, et attaché a
un hopital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le
médecin spécialiste susvisé, simultanément :

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et a la
détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqu’il s’agit
d’'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs
a I’évolution clinique du patient.

2. Mentionne les éléments permettant :

2.1. de démontrer qu’il est expérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension artérielle pulmonaire ;

2.2. d’identifier I'hopital auquel il est attaché ;

2.3. d’identifier le pharmacien hospitalier attaché a I’'hdpital concerné.
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3. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiént.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts :
- voor een eerste periode van maximum 12 maanden
- en van verlengingen van maximum 60 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, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli
1994.

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

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer 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. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan zijn patiént, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt ¢) 2.3
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende
apotheker een kopie van het document bedoeld onder punt d) 3 hechten aan
de globale individuele factuur van de betrokken patiént.

f) 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, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en 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 Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer.

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

4. S’engage a collaborer, en application du point f) ci-dessous, a
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil :
- pour une période initiale de maximum 12 mois
- et des prolongations de maximum 60 mois,

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété royal
du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’une maladie rare a une appréciation du
College de médecins concerné, établi par le Roi en application de l'article
35bis, § 10 de la Loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994.

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 a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure 'identification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au point d) 3. a la
facture intégrée individuelle du patient concerné.

f) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a 'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de
la spécialité pharmaceutique, 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 la Commission de la protection de la vie privée.
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Bijlage A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 2990000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari
2018

| — Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

N O A =210

LI ] ] (voornaam)

LI | | (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts -specialist in cardiologie of pneumologie:

Ik ondertekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in

U cardiologie
U pneumologie

verklaar dat de hieronder vermelde patiént lijdt aan arteriéle pulmonale hypertensie (APHT) primair of geassocieerd, zoals
gedefinieerd in de Classificatie van) Nice (Simonneau et al. JACC, 2013, en die voldoet of voldeed, voorafgaand aan het begin
van een behandeling met een specialiteit op basis van bosentan, aan de voorwaarden gesteld in punt a) van § 2990000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker hartaandoeningen en
aandoeningen van het ademhalingsstelsel;

- Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van de functionele klassen NYHA I;

- Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosesteling op basis van een rechter hartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen van pulmonale drukken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten.

Bovendien,

1. (Indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van bosentan heeft bekomen
op basis van de voorwaarden van § 2990000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018, ga onmiddellijk naar punt 2
hieronder)

Wat de precieze diagnosestelling en de klinische situatie van de patiént betreft voorafgaand aan het begin van een behandeling
met een specialiteit op basis van bosentan, bevestig ik de volgende elementen:

1.1. Arteriéle pulmonale hypertensie (PAH):

L Idiopathisch (IPAH)
L Familiale (FPAH)
LI Geassocieerd met (APAH) :

LI Systeemziekte

LI Congenitaal L-R shunt

Ll Portale hypertensie

U HIV-infectie

LI Drugs en toxines

U Andere (schildklierdysfuncties, glycogeenopstapelingziekte, ziekte van Gaucher, hereditaire hemorragische
telangiectasieén, hemoglobinopathieén, myeloproliferative ziekten, splenectomie)

LI Geassocieerd met significante veneuze or capillaire aantasting:

LI Pulmonale veno-occlusive ziekte (PVOD)
U Pulmonale capillair haemangiomatose (PCH)

Ll Persisterende pulmonale hypertensie bij pasgeboren (PPHN)
LI Chronische trombo-embolische pulmonale hypertensie (CTEPH) inoperabel of persisterend na interventie (**)
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1.2. Rechter hartkatheterisatie (*) met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen van
pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden die aantonen: een gemiddelde arteriéle pulmonale druk = 25 mm Hg in
rust en/of =2 30 mm Hg bij inspanning, een pulmonale arteriéle wiggedruk < 15 mm Hg, tezamen met een functionele
evaluatie door een staptest van < 500 m in 6 minuten.

1.3. Een functionele NYHA klasse is de volgende: uLILI (in Romeinse cijfers)

1.4. Exclusie van: proximale trombo-embolische aandoening (aangetoond door een longscintigrafie, en/of pulmonale angiografie
(*), aantasting van het longparenchym (aangetoond door longvolumes > 70 % van de voorspelde waarden bij
longfunctietesten en een longCT-scan die geen noemenswaardige letsels toont), linker hartsaandoening (aangetoond door
een ejectiefractie > 50 %, ongeacht de methode, en door afwezigheid van significante mitralis-, of aortavalvulopathie, of
cardiomyopathie), slaapapneusyndroom.

2. Wat mijn praktijk en de opvolging van deze patiént betreft:
2.1. Ik acht mezelf ervaren in de opvolging van arteriéle pulmonale hypertensie op basis van de volgende elementen:

2.1.1. u Ik ben verbonden sinds LiLLU maanden (sinds LILI / LU / LLLL)
(of: U Ik ben verbonden geweest sinds LLIL maanden, van LU / LU / LudU tot Lu / uu / Ludu) aan het hieronder
vermeld ziekenhuis, ervaren in de multidisciplinaire zorg van arteriéle pulmonale hypertensie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst 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, alsook vermeldt het aantal patiénten met APHT die gevolgd worden in
zijn dienst de voorbije 12 maanden.

2.1.2. U Ik heb aan multicentrische studies deelgenomen over de opvolging van APHT, die geleid hebben naar publicaties
in één of meerdere tijdschriften met peer-review:
referenties van deze studies en de betrokken publicaties:

bijlage: L)

2.1.3 U Andere elementen die ik terzake acht:

2.2. Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende codrdinaten:
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 - LLU-UL-LILILL.
Naam:

Naam en voornaam:

Ik verbind me ertoe aan de adviserend geneesheer alle bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat mijn patiént zich
bevindt in de geattesteerde situatie.

Ik verbind me er eveneens toe, wanneer voor mijn patiént een specialiteit op basis van bosentan vergoed wordt, aan het College
van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen, die
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handelen over de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiént, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 2990000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018.

Op basis van bovenvermelde elementen en op basis van het feit dat:

U het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding bij een patiént die nog niet behandeld is met een specialiteit op
basis van bosentan;

U het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding bij een patiént die reeds meer dan drie maand behandeld is
met een specialiteit op basis van bosentan, en deze behandeling efficiént bij deze patiént is (ik voeg in bijlage een verslag van
de evolutie, in het bijzonder vermeld ik de parameters van een functioneel bilan, vervolledigd met het resultaat van een recente
echocardiografie, of het resultaat van een ander technisch onderzoek als bewijs);

U het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van een specialiteit op basis van bosentan, want deze patiént heeft
reeds minstens één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van bosentan bekomen op basis van de voorwaarden
van § 2990000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en de
behandeling dient verder te gaan want de behandeling is efficiént bij deze patiént (ik voeg in bijlage een verslag van de evolutie,
in het bijzonder vermeld ik de parameters van een functioneel bilan, vervolledigd met het resultaat van een recente
echocardiografie, of het resultaat van een ander technisch onderzoek als bewijs);

bevestig ik dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met een specialiteit op basis van bosentan
met een posologie van

Uud (maximum 250 mg) 2 maal per dag, verkregen met maximaal 4 tabletten per dag, wat voor 12 maanden betekent:
U (maximum 26 ) verpakkingen
Uuud (maximum 250 mg) 2 maal per dag, verkregen met maximaal 4 tabletten per dag, wat voor 60 maanden betekent:
UL (maximum 130) verpakkingen

van Ll 56 x 62.5 mg
of
van U 56 x 125 mg

lll — Identificatie van de arts -specialist in cardiologie of pneumologie:

(A v v A A A R R R G =20
Y Y Y (1))
I I A Y B A R R G\, )

L L7 L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de geneesheer)

(*) In bijlage bij huidig aanvraagformulier, voeg ik het volledig protocol van de rechter hartkatheterisatie met farmacodynamische test met
stikstofmonoxide of met epoprostenol (niet vereist voor congenitaal I-R shunt en portale hypertensie), dewelke de verschillende uitgevoerde
metingen en het resultaat van de functionele evaluatie van de staptest bevat.

(enkel voor de eerste aanvraag voor toelating, namelijk wanneer de begunstigde nooit eerder een vergoeding van een specialiteit op basis van
bosentan bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 2990000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 février 2018)

(**) Voor CTEPH is een schriftelijk advies van een centrum geéxperimenteerd in pulmonale trombo-endarteriectomie nodig om te bevestigen dat
patiént niet operabel is.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement d’une spécialité inscrite au § 2990000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018
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| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation) :

N I I I R =L
L I ] ] (prénom)

L bbb b LI ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en

U cardiologie
U pneumologie

certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint d’'une hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) primitive ou associée telle
que définie par la Classification de Nice (Simonneau et al. JACC, 2013, et qu’il remplit, ou qu’il remplissait, préalablement a
linitiation d’un traitement avec une spécialité a base de bosentan, toutes les conditions figurant au point a) du § 2990000 du
chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018:

- Conditions relatives a I'exclusion des formes secondaires aux affections cardiaques gauches et aux affections du systeme
respiratoire;

- Conditions relatives a I'exclusion des classes fonctionnelles NYHA I;

- Conditions relatives a ['établissement du diagnostic sur base d'un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d’azote ou a I'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque
et de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes.

En outre,
1. (si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une période de remboursement d’'une spécialité & base de bosentan sur base des
conditions du § 2990000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018, passer directement au point 2. ci-dessous)

En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique du patient préalablement a l'initiation du traitement avec une
spécialité a base de bosentan, j'atteste les éléments suivants :

1.1. Hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) :

U ldiopathique (IPAH)
U Familiale (FPAH)
LI Associée a (APAH) :

L Connectivites (sclérose systémique, lupus...)

LI HTAP sur shunt congénital G-D

LU HTAP sur hypertension portale

U Infection VIH

LI Drogues et toxiques

L Autres ( troubles thyroidiens, maladie du stockage en glycogéne, Maladie de Gaucher, telangiectaise héréditaire
hémorragique (maladie de Rendu-Osler), hémoglobinopathies, maladies myéloprolifératives, splénectomie)

LI Associée a une composante significative veineuse ou capillaire :

U Maladie pulmonaire véno-occlusive (PVOD)
LI Hémangiomatose capillaire pulmonaire (PCH)

LI Hypertension pulmonaire persistante du nouveau-né (PPHN)
LI Hypertension thromboembolique inopérable ou persistante apres intervention (**)

1.2. Cathétérisme cardiaque droit (*) avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d’azote ou a I'époprosténol, avec
mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine, démontrant une Pression artérielle
pulmonaire moyenne = 25 mmHg au repos et/ou = 30 mmHg a I'effort, une Pression artérielle pulmonaire d’occlusion < 15
mmHg, avec une évaluation fonctionnelle par un Test de marche de 6 minutes < 500 métres.

1.3. La classe fonctionnelle NYHA est la suivante : LuU (en chiffres romains).
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1.4. Exclusion de: Maladie thrombo-embolique proximale (démonstration par scintigraphie pulmonaire, et/ou angiographie
pulmonaire (*), atteinte du parenchyme pulmonaire (démonstration par Volumes pulmonaires > 70% des valeurs prédites
aux épreuves fonctionnelles respiratoires et CT-scan pulmonaire ne montrant pas de lésions significatives), affection
cardiaque gauche (démonstration par Fraction d’éjection > 50 %, quelque soit la méthode, et par I'absence de
valvulopathie mitrale, ou aortique, significatives, ou de cardiomyopathie), syndrome d’apnée du sommeil incontrolé.

2. En ce qui concerne ma pratique et la prise en charge de ce patient :

Je

2.1. J'estime étre expérimenté dans la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire sur base des éléments suivants :

2.1.1. U Je suis attaché depuis LU mois (depuis le LU / LU / LUUL)
(ou: U Jai été attaché pendant LLIU mois, du LU/ UL/ UUUUau Uu/ ud / uuuu)
au service hospitalier mentionné ci-aprés, expérimenté dans la prise en charge pluridisciplinaire de I'hypertension
artérielle pulmonaire :
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

.................................... et je joins en annexe une attestation du médecin chef et/ou responsable de ce service,
confirmant cette affectation et la période concernée, et mentionnant le nombre de patients avec HTAP pris en charge
par son service au cours des 12 derniers mois.

2.1.2. U Jai participé a des études multicentriques concernant la prise en charge de I'’hypertension artérielle pulmonaire,
ayant donné lieu a des publications dans une (des) revue(s) soumise(s) a une peer-review :
Références de ces études et des publications concernées:

annexe : L)

2.1.3. U Autres éléments que j'estime pertinents:

annexe: U)

2.2 Je suis actuellement attaché a I'hopital dont les références sont les suivantes :
Numéro d’identification INAMI de I'hépital: 7.10-LLiU-LIL-LILIL
Nom :

Nom et Prénom:

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

situation attestée.

Je

m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement d’'une spécialité a base de bosentan, 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 patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 2990000 du

chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :
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U il s’agit d’'une premiere demande (*) d’autorisation de remboursement visant un patient non encore traité avec la une spécialité a
base de bosentan ;

u il s’agit d’'une premiére demande (*) d’autorisation de remboursement visant un patient déja traité depuis plus de trois mois avec
une spécialité inscrite au § 2990000, et que ce traitement s’est montré efficace chez ce patient (je joins en annexe un rapport
d’évolution, mentionnant notamment les parametres d’une évaluation fonctionnelle, complété par le résultat d’'une échographie
cardiaque récente, ou par le résultat d’'un autre examen technique probant) ;

U il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité a base de bosentan, car ce patient a déja obtenu
au moins une période de remboursement d’'une spécialité a base de bosentan sur base des conditions du § 2990000 du
chapitre IV de 'A.R. du 01 février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée a échéance alors que ce traitement
doit étre poursuivi car il s’est montré efficace chez ce patient (je joins en annexe un rapport d’évolution, mentionnant notamment
les parameétres d’une évaluation fonctionnelle, complété par le résultat d’'une échographie cardiaque récente, ou par le résultat
d’un autre examen technique probant) ;

j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité a base de bosentan avec une
posologie de

Uuud (maximum 250 mg) 2 fois par jour, obtenue avec au maximum 4 comprimés par jour, ce qui représente, pour 12 mois :
U (maximum 26 ) conditionnements

U (maximum 250 mg) 2 fois par jour, obtenue avec au maximum 4 comprimés par jour, ce qui représente, pour 60 mois :
U (maximum 130) conditionnements

de U 56 x 62,5 mg
ou
de U 56 x125mg

1l — Identification du médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :

I I O =)
(I O (- e
(O I AR LAV

(cachet) e (signature du médecin)

(*) En annexe au présent formulaire de demande, je joins le protocole complet du cathétérisme cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique
au monoxyde d’azote ou a I'époprosténol (non exigé pour 'HTAP sur shunt congénital G- et HTAP sur hypertension portale), mentionnant les
différentes mesures effectuées et le résultat de I'évaluation fonctionnelle par un test de marche.

(uniquement pour une premiére demande d’autorisation, c’est a dire lorsque le bénéficiaire n'a encore jamais obtenu un remboursement d'une
spécialité a base de bosentan sur base des conditions du § 2990000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018).

(**) Pour les hypertensions thromboemboliques, I'avis écrit d’'un centre ayant I'expérience dans les tromboendartérielectomie pulmonaire est
nécessaire pour confirmer que le patient est inopérable.
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h) In § 3270100, worden de volgende specialiteiten

h) Au § 3270100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg FRESENIUS KABI ATC: LO1XGO1
7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 361,32 361,32
voor oplossing voor injectie, 3,5 poudre pour solution injectable,
mg 3,5 mg
A-76 * 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution 390,1100 | 390,1100
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg
A-76 ** 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution 383,0000 | 383,0000
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg

i) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten

i) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg FRESENIUS KABI ATC: LO1XGO01
7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 361,32 361,32
voor oplossing voor injectie, 3,5 | poudre pour solution injectable,
mg 3,5 mg
A-76 * 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 390,1100 | 390,1100
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg
A-76 ** 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 383,0000 | 383,0000
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg
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j) In § 3270300, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

j) Au § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg FRESENIUS KABI ATC: LO1XGO1
7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 361,32 361,32
voor oplossing voor injectie, 3,5 | poudre pour solution injectable,
mg 3,5 mg
A-76 * 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 390,1100 | 390,1100
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg
A-76 ** 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 383,0000 | 383,0000
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg

k) In § 3630000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

k) Au § 3630000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
MYOCET TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO1DBO1
0782-334 2 injectieflacons 50 mg 2 flacons injectables 50 mg 923,67 923,67
liposomaal colloide voor dispersion liposomale pour
infusie, 50 mg perfusion, 50 mg
A-25* 0782-334 1 injectieflacon, 50 mg 1 flacon injectable, 50 mg R 493,1000 | 493,1000 | +0,0000 | +0,0000
A-25 ** 0782-334 1 injectieflacon, 50 mg 1 flacon injectable, 50 mg 489,5450 | 489,5450

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

Paragraaf 3790000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab kan vergoed
worden als ze gebruikt wordt als aanvullende behandeling om de
astmacontrole te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergisch astma,
bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, die onvoldoende onder controle zijn
ondanks de dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden en een
geinhaleerde langwerkende beta2-agonist, conform de laatste GINA-
richtlijnen.

De arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden vanaf 6 jaar of
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar in punt c) geviseerd moet in goed

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

Paragraphe 3790000

a) La spécialité pharmaceutique a base de omalizumab fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée comme traitement adjuvant pour
améliorer le contréle de I'asthme en cas d’asthme allergique extrinséque
persistant et sévére, chez des bénéficiaires a partir de 6 ans, insuffisamment
contrdlé malgré un traitement quotidien par corticostéroides inhalés a forte
dose et par un béta2-agoniste inhalé a longue durée d’action conformément
aux derniéres recommandations GINA.

Le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6
ans ou plus ou le pédiatre attaché a un hoépital universitaire pour les
bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans visé au point c) doit avoir, de concert
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overleg met de behandelende arts, en in samenspraak met de
rechthebbende:

- de therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/LABA
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd

- de inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd

- geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpleegkundige of een kinesist

- in voorkomend geval: de blootstelling aan allergenen hebben
geélimineerd

- in voorkomend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma)

- in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben

- de juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijzonder het
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen)

- de verzwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitis,
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben
onderzocht en behandeld.

rechthebbende moet gelijktijdig aan volgende voorwaarden voldoen:

- sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist
in de pneumologie (of een pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar);

- minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen (GGG) — astma gehad hebben bij een apotheker of
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist ;

- een initieel totaal serum IgE gehalte van > of = 200 en < of = 1300
IE/mL bij kinderen (van 6 tot 12 jaar) en van > of = 76 en < of = 700
IE/mL bij volwassenen en adolescenten (vanaf 12 jaar);

- een positieve huidtest hebben of in vitro reactiviteit (RAST) vertonen
tegen een permanent aanwezig aéro-allergeen in de lucht, dat de
aanvrager preciseert en waarvoor een poging ondernomen is tot
verwijdering;

- een verminderde longfunctie hebben (FEV1 < 80 %), aangetoond
door spirometrie (enkel bij rechthebbenden van 12 jaar en ouder);

- overdag regelmatig symptomatisch zijn of s nachts wakker worden
omwille van astmasymptomen;

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

* minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden

* minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma,
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen
nodig is (voor niet corticoidafhankelijke patiénten), en/of een
bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

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

b) Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten moet rekening houden met de
individuele dosis, bepaald op basis van het initi€le totaal serum IgE -gehalte
en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de tabel van het
aanvraagformulier.

avec le médecin traitant et en collaboration avec le bénéficiaire:

Le

- vérifié et amélioré si nécessaire I'observance au traitement par haute
dose d'ICS-LABA

- vérifié et amélioré la technique d’inhalation

- recu un feed-back écrit des entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par un(e)
infirmiér(e) ou un(e) kinésithérapeute

- le cas échéant : éliminé I'exposition aux allergénes

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

- le cas échéant : aidé le bénéficiaire a arréter de fumer et I'avoir
référé chez un tabacologue

- confirmé I'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO,
définie selon les recommandations GOLD)

- recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes
comme la rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, le reflux
gastro-oesophagien et I'obésité.

bénéficiaire doit répondre simultanément aux conditions suivantes :

- étre traité depuis au moins 6 mois par un médecin spécialiste en
pneumologie (ou un pédiatre attaché a un centre universitaire pour les
bénéficiaires de 6 a 17 ans) ;

- avoir bénéficié d’au moins 2 entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) — asthme chez un pharmacien, ou a
défaut, avec un(e) infirmiér(e) ou un(e) kinésithérapeute ;

- un taux sérique initial d’IgE > ou = 200 et < ou = 1300 Ul/mL chez
I'enfant (de 6 a 12 ans) et de > ou = 76 et < ou = 700 Ul/mL chez
I'adulte et 'adolescent (a partir de 12 ans);

- avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro (RAST)
démontrée a un aéro-allergéne de présence permanente dans I'air,
lequel le demandeur précise et pour lequel un essai d’élimination a été
entrepris;

- avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS < 80 %), démontrée
par spirométrie (uniquement chez le bénéficiaire de 12 ans ou plus);

- étre régulierement symptomatique en journée ou se réveiller la nuit a
cause des symptomes d’asthme;

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

* au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des
urgences pour asthme séveére durant les 12 derniers mois

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

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

b) Le nombre de seringues préremplies remboursables doit tenir compte de
la dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total d’IgE initial et
du poids corporel comme précisé dans le formulaire de demande.
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c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A van deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder
of door de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart zich ertoe te verbinden dat de eerste toediening gebeurt aan
de hand van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 1
enkele voorgevulde spuit;

3. verklaart zich ertoe te verbinden een formulier met de klinische
beschrijving ter beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het
model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vé6r het aanvangen
van de behandeling;

4. de posologie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten vermeldt;

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

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater verbonden aan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il bij dit besluit waarin het
aantal toegestane voorgevulde spuiten beperkt is in functie van de
individueel bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken.

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot verlenging moet ondertekend en
volledig ingevuld worden door de behandelende arts-specialist in de
pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en
17 jaar, die zo tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dat de
rechthebbende wordt beschouwd als een responder op de behandeling bij
een score “algehele evaluatie van de werkzaamheid van de behandeling “
4 (volledige astmacontrole) of 3 (belangrijke verbetering van het astma).

2. de posologie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten vermeldt.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor de
rechthebbenden ouder dan 6 jaar, of de pediater verbonden aan een
universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il bij dit besluit waarin het
aantal voorgevulde spuiten beperkt is in functie van de individueel bepaalde
posologie beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 12 maanden.

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

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

2. atteste que la premiére administration se fera sur base de seringues
préremplies provenant d’emballages d’une seule seringue préremplie ;

3. atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées
et signées avant l'initiation du traitement ;

4. mentionne la posologie et le nombre de seringues préremplies
souhaitées;

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.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entierement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou
plus ou le pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires
agés entre 6 et 17 ans, 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 seringues préremplies autorisées est limité en fonction de
la posologie journaliére maximum visée au point b), et dont la durée de
validité est limitée chaque fois a une période maximale de 16 semaines.

e) L’autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d’un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris a I'annexe C du présent
paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et correctement
complétée par le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires
agés de 6 ans ou plus ou le pédiatre attaché a un hopital universitaire pour
les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans, qui ainsi, simultanément :

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

2. mentionne la posologie et le nombre de seringues préremplies
souhaitées.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C du présent paragraphe, signé et entierement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans et
plus, ou le pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires
ageés entre 6 et 17 ans le médecin-conseil délivre au bénéficiaire le ou les
attestations dont le modéle est fixé sous "e" de I'annexe Il du présent arrété,
dont le nombre de seringues préremplies autorisées est limité en fonction de
la posologie journaliére maximum visée au point b), et dont la durée de
validité est limitée chaque fois a une période maximale de 12 mois.
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BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§ 3790000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.I.):
R o O R =10
T T A O (Ve ST BT

LI PPt PP PP 4T ]| |(aansluiingsnummer)

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

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

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden:
] minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden

] minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet corticoidafhankelijke
patiénten), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

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

Het type allergeen dat permanent in de luchtiis, betreft: ...
Het was niet mogelijk dit allergeen te verwijderen.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
volgens het model B in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor het opstarten van de behandeling. 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. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte voér de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

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

Lichaamsgewicht (kg)
g}"&'}'ﬁlf)waa’de 220- >50-60 [>60-70 >70-80 >90-125 [>125-150
>76-100
>100-200
>200-300
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700
>700-800
>800-900 225 [ 225 | 300 | 375 | 450 | 525 | 600
>900-1000 225 [ 300 | 375 | 450 | 525 | 600
>1000-1100 225|300 | 375 | 450 | 600
>1100-1200 300|300 | 450 | 525 | 600
>1200-1300 300 | 375 | 450 | 525
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Toediening iedere 4 weken
Toediening iedere 2 weken

Geen toediening — geen data

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de eerste aanvraag (16 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg

75 4 0
150 0 4
225 8 8 4 4
300 0 16 0 8
375 8 16 4 8
450 0 24 0 12
525 8 24

600 0 32 0 16

LU voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 8 voorgevulde spuiten)

plus
LU voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 32 voorgevulde spuiten)

Ik bevestig hierbij dat de eerste toediening zal gebeuren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig uit een verpakking met 1
enkele voorgevulde spuit.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam, voornaam, adres, RIZIV

nummer):
N A I I A A A R R =)

L I 1] (voornaam)

- L -l -l RizZvee)

(stempel) s (handtekening van de arts)
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BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving véér aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende

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

N I A O =

N I 0 (21 1))

Lttt b [ [ ] (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van LLU kg, en lijdend aan
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een
apotheker of een verpleegkundige of een kinesist

Datum
Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestigd door spirometrie
(rechthebbenden van >= 12 jaar)
Datum
FEV1 (%)
Vaststelling allergie
Datum

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

Serum IgE-gehalte

Datum
Bloedwaarde (kinderen van 6 tot 12 jaar : 2200 - <1300 IE/ml ; >=12jaar: 276 - <700 IE/ml
IE/ml)

Dagelijkse behandeling

Hoge dosis inhalatiecorticoiden
Naam
Dosering (ug/dag)
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat)
Naam
Dosering (ug/dag)
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde
geneesmiddelen
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma | JA/NEEN
in de voorbije 12 maanden
Corticoidafhankelijke patiént : sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JA/NEEN
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassene.
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3
dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) :
Data van de meest recente ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12
maanden (1)

(2)
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Il - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater
verbonden aan _een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam, voornaam, adres, RIZIV

nummer[:
N A O =14

I A O B G )

L) L - -] (rRiziviee)

(stempel) (handtekening van de arts)

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

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

A I A A R A Ry

L b ] ] (voornaam)

LI | | (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuU kg, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 16 weken voor de
behandeling van ernstig extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen.

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

Volledige astmacontrole (*)

Belangrijke verbetering van het astma (*)

Geen merkbare verbetering van het astma

4
3
2 Waarneembare maar beperkte astmacontrole
1
0

Verslechtering van het astma
(*) beschouwd als responder op de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vo6r de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.
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Doses (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht (kg)
Aanvangswaarde
IgE (IElr?'lI) 125-150
276-100
>100-200
>200-300
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700 375
>700-800 225 225 300 375 450
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>900-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525

Toediening iedere 4 weken

Toediening iedere 2 weken

Geen toediening — geen data

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging (52 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg

75 13 0
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78

600 0 104 0 52

LIl voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten)

plus

UL voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten)

lll_- Identificatie van de arts-specialist in_de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater

verbonden aan _een universitair_ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam, voornaam, adres, RIZIV

nummer):

(S A I A A R A G y)

Lt I ] ] (voonaam)

(stempel)

L -t d-L | Rizvee)

(handtekening van de arts)
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ANNEXE A : premiére demande de remboursement d’une spécialité a base d’omalizumab (§ 3790000 du chapitre IV de la
liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a I’O.A.):
T A =Ty
(1 o A V=)

Ll PP b P PP d ]| ] (numéro daffiliation)

ll- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché a un hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d’au moins 6 ans est atteint d’asthme allergique extrinseque
sévere, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a forte dose et un béta2-
agoniste inhalé a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu’il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous le point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond a au moins une des conditions suivantes :
] au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévere durant les 12 derniers mois

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

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

Il s’agit de I'allergéne suivant présent en permanence dans I'air @ ..........coovviiiiiiiii i
Il était impossible d’éliminer cet allergéne.

Jatteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du §
3790000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant
l'instauration du traitement. En outre, je m’engage a tenir a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 16 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

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

Valeur initiale | Poids corporel (kg)

d'IgE (Ul/ml) 220-25 | >25-30 | >30-40 | >40-50 | >50-60 [>60-70 [>70-80 | >80-90 | >90-125125-150
276-100 0 0 0 0 0 00 00
>100-200 0 0 0 00 00 00 00 00 450 600
>200-300 0 0 00 00 450 450 450 600 375
>300-400 00 450 450 450 600 600 450 525
>400-500 00 450 450 600 600 375 | 375 525 600
>500-600 00 00 450 600 600 375 450 450 600
>600-700 00 225 450 600 375 450 450 525

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 | 600

>800-900 225 225 300 375 450 525 600

>900-1000 225 300 375 450 525 600

>1000-1100 225 300 375 450 600

>1100-1200 300 300 450 525 600

>1200-1300 300 375 450 525
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Administration toutes les 4 semaines
Administration toutes les 2 semaines
Pas d'administration - pas de données

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande initiale (16 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg

75 4 0
150 0 4
225 8 8 4 4
300 0 16 0 8
375 8 16 4 8
450 0 24 0 12
525 8 24

600 0 32 0 16

UL seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab (maximum 8 seringues préremplies)

plus

UL seringues préremplies a base de 150 mg omalizumab (maximum 32 seringues préremplies)

Jatteste que la premiere dose sera administrée avec des seringues préremplies provenant d’emballages d’'une seule seringue
préremplie.

lll - Identification du médecin-specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou du pédiatre
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans (nom, prénom adresse, N° INAMI):

T A =)

L bl 1] (prénom)

- L =L - L (e INAMD

(cachet) (signature du médecin )
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ANNEXE B : formulaire de description clinique avant I’initiation d’un traitement avec une spécialité a base d’omalizumab
pour asthme allergique extrinséque sévére (§ 3790000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018). A conserver par
le médecin-spécialiste demandeur et a tenir a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a I’0.A.):
] A o M A (<)
[ A I I A (T eTy

L LI | (numéro daffiliation)

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

Je soussignés-certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LILILI kgs est atteint d’asthme allergique extrinséque sévere,
qui est insuffisamment sous contrle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a forte dose et un béta2-agoniste
inhalé a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu’il remplit simultanément toutes les
conditions fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

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

Date
Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (bénéficiaires >= 12 ans)
Date
VEMS (%)
Allergie établie
Date

Test cutané (prick) OU réactivité in vitro positive a un pneumallergéne perannuel (RAST)

IgE sériques

Date

Taux (enfants de 6 a 11 ans : 2200 - <1300 Ul/ml; >=12 ans : > 76 - <700 Ul/ml) ul/ml

Traitement quotidien

Corticoide inhalé a haute doses :

Nom

Dose (ug/jour)

Béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action

Nom

Dose (ug/jour)

Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament

Le bénéficiaire est insuffisamment contr6lé malgré les médicaments mentionnés ci-dessus

Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévere dans les 12 | OUI/NON
mois précédents

Patient cortico-dépendant : traité avec des corticoides oraux a la dose quotidienne de 4 mg OUI/NON
methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour des

adultes

AU moins 2 exacerbations séveres documentées dans les 12 mois précédents . OUI/NON

(Aggravation de I’'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins 3 jours ET/OU
hospitalisation ET/OU visite aux urgences)

Nombre d’exacerbations séveres (12 derniers mois) :

Dates des derniéres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois précédents: (1)

()
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lll - Identification du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou du pédiatre
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

S A A I I A =L
L I (prénom)
- L -E - L] (e INAMmI)

(cachet) s (signature du médecin )

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité a base d’omalizumab (§ 3790000 du chapitre IV
de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a I’O.A.):
1 o A )
LI b1 ] (prénom)

L b LI L] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel ULILI kgs a déja regu le remboursement d’'une
spécialité a base d’'omalizumab, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d’'un asthme allergique extrinséque sévére, qui
est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a fortes doses et un béta2-agoniste inhalé
a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA.

] Le traitement par une spécialité a base d’omalizumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d’ « évaluation globale de I'efficacité du traitement » en rapport avec les symptdmes de I'asthme pour
ce bénéficiaire est:

Contrdle complet de I'asthme*

Amélioration importante de I'asthme*

Amélioration perceptible, mais limitée de I'asthme

Pas d’amélioration perceptible de I'asthme

O = N| W b

Aggravation de I'asthme

(*) considéré comme répondeur au traitement avec une spécialité a base d’omalizumab

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12
mois de traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.
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Dose de la spécialité a base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale
d'IgE (Ul/ml)

276-100
>100-200
>200-300
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700

Poids corporel (kg)

220-25

>50-60 p60-70 [>70-80 | >80-90

>90-125>125-150

525 600

450 450

600

450 450 525

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

>1000-1100 225 300 375 450 600

>1100-1200 300 300 450 525 600

>1200-1300 300 375 450 525

Administration toutes les 4 semaines

Administration toutes les 2 semaines

Pas d'administration - pas de données

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande prolongation (52 semaines) :

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Dose (mg) Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg

75 13 0
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78

600 0 104 0 52

UL seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies)

plus

LU seringues préremplies a base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies)

lll - Identification du médecin-specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4gés de 6 ans ou plus ou du pédiatre

attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans (nom, prénom adresse, N° INAMI):

T O =)

L b1 (prénom)

(cachet)

LD d-Lb - L (e INAMDY

(signature du médecin )
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m) In § 3790000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

m) Au § 3790000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XOLAIR 150 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RO3DX05
B-280 4227-609 6 voorgevulde spuiten 1 mL 6 seringues préremplies 1 mL 1826,73 1826,73 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL
4227-609 1660,73 1660,73
B-280 * 0797-019 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 294,5800 | 294,5800
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL
B-280 ** 0797-019 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 293,3950 | 293,3950
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL

n) In § 4190000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4190000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patiénten met arteriéle pulmonale hypertensie (primair of
geassocieerd), zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et
al. JACC, 2013), met uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met
uitsluiting van functionele klassen NYHA I.

De diagnose dient met name te worden gesteld op basis van een rechter
hartkatheterisatie met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of
epoprostenol, met metingen van pulmonale drukken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten:

1. Bij patiénten met functionele klasse NYHA Il of 11l in monotherapie
of in combinatie, in geval van verergering of onvoldoende verbetering
met een andere vergoedbare behandeling;

2. Bij patiénten met functionele klasse NYHA |V die, na een
gecombineerde behandeling met een prostanoide en een antagonist

van de endotheline-receptoren geen significante verbetering vertonen.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
aanvangsposologie van 20 mg x 3/dag en met een maximale vergoedbare
posologie van 80 mg x 3/dag.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie (enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
in cardiologie of pneumologie, die ervaren is in de zorg van arteriéle
pulmonale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhuis. Door aldus het
formulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een

n) Au § 4190000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4190000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement de patients atteints d’hypertension artérielle pulmonaire (HTAP
primitive ou associée), telle que définie par la Classification de Nice
(Simonneau et al. JACC, 2013), a I’exclusion des formes secondaires aux
affections cardiaques gauches et aux affections du systéme respiratoire et
des classes fonctionnelles NYHA I.

Le diagnostic doit avoir été établi sur base notamment d’'un cathétérisme
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d’azote
ou a I'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit
cardiaque et de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche
de 6 minutes:

1. Chez les patients en classe fonctionnelle NYHA Il ou lll en
monothérapie ou en association en cas de détérioration ou
d’amélioration insuffisante avec un autre traitement remboursable;

2. Chez les patients en classe fonctionnelle NYHA IV qui ne
présentent pas une amélioration significative aprés un traitement
combiné par un prostanoide et un antagoniste des récepteurs de
I'endothéline.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie de départ de 20 mg x 3/jour et d’'une posologie maximale
remboursable de 80 mg x 3/jour.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la premiére
demande d’autorisation) et, dans tous les cas, d’un formulaire de demande,
dont le modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe, complété et
signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expérimenté
dans la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire, et attaché a
un hopital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le
médecin spécialiste susvisé, simultanément :

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et a la
détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqu’il s’agit
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aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de evolutie van de patiént;

2. De elementen die toelaten:

2.1. Aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van arteriéle pulmonale
hypertensie;

2.2. Het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort;

2.3. De ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

3. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiént.

d

=

De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts :
- voor een eerste periode van maximum 12 maanden
- en van verlengingen van maximum 60 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, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli
1994.

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

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer 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. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan zijn patiént, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt ¢) 2.3
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende
apotheker een kopie van het do-cument bedoeld onder punt d) 3. hechten
aan de globale individuele factuur van de betrokken patiént.

f) 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, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en 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 Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer.

d’'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs
a I’évolution clinique du patient;

2. Mentionne les éléments permettant :

2.1. De démontrer qu’il est expérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension artérielle pulmonaire ;

2.2. D’identifier I'hopital auquel il est attaché ;

2.3. D’identifier le pharmacien hospitalier attaché a I’hdpital concerné.

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

4. S’engage a collaborer, en application du point f) ci-dessous, a
I’enregistrement et la collecte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil :
- pour une période initiale de maximum 12 mois
- et des prolongations de maximum 60 mois,

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété royal
du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’une maladie rare a une appréciation du
College 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.

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 a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. 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.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au point d) 3. a la
facture intégrée individuelle du patient concerné.

f) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a 'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives 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 la Commission de la protection de la vie privée.
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Bijlage A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 4190000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01
februari 2018

Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

N O A 2210

I A O B G ST

L PP PPl T I ]| | (aansluingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in cardiologie of pneumologie:

Ik ondertekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in

U cardiologie
U pneumologie

verklaar dat de hieronder vermelde patiént lijdt aan arteriéle pulmonale hypertensie (APHT) primair of geassocieerd, zoals
gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et al. JACC, 2013, en die voldoet of voldeed, voorafgaand aan het begin van
een behandeling met een specialiteit op basis van sildenafil, aan de voorwaarden gesteld in punt a) van § 4190000 van hoofdstuk
IV van het K.B. van 01 februari 2018:

Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker hartaandoeningen en
aandoeningen van het ademhalingsstelsel;

Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van de functionele klassen NYHA I;

Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosesteling op basis van een rechter hartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen van pulmonale drukken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten.

Bovendien,

1. (Indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van sildenafil heeft bekomen

op basis van de voorwaarden van § 4190000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018, ga onmiddellijk naar punt 3
hieronder)

Wat de precieze diagnosestelling en de klinische situatie van de patiént betreft voorafgaand aan het begin van een behandeling
met een specialiteit op basis van sildenafil, bevestig ik de volgende elementen:

1.1. Arteriéle pulmonale hypertensie (APHT) :

Ll Idiopathisch (IPAH)
L Familiale (FPAH)
LI Geassocieerd met (APAH) :

LI Systeemziekte

Ll Congenitaal L-R shunt

Ll Portale hypertensie

U HIV-infectie

LI Drugs en toxines

L Andere (schildklierdysfuncties, glycogeenopstapelingziekte, ziekte van Gaucher, hereditaire hemorragische
telangiectasieén, hemoglobinopathieén, myeloproliferative ziekten, splenectomie)

LI Geassocieerd met significante veneuze or capillaire aantasting:

Ll Pulmonale veno-occlusive ziekte (PVOD)
LI Pulmonale capillair haemangiomatose (PCH)

LI Persisterende pulmonale hypertensie bij pasgeboren (PPHN)
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LI Chronische trombo-embolische pulmonale hypertensie (CTEPH) inoperabel of persisterend na interventie (**)

1.2. Rechter hartkatheterisatie (*) met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen van
pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden die aantonen: een gemiddelde arteri€le pulmonale druk = 25 mm Hg in
rust en/of = 30 mm Hg bij inspanning, een pulmonale arteri€le wiggedruk < 15 mm Hg, tezamen met een functionele
evaluatie door een staptest van < 500 m in 6 minuten.

1.3. Een functionele NYHA klasse is de volgende: LLILI (in Romeinse cijfers)

1.4. Exclusie van: proximale trombo-embolische aandoening (aangetoond door een longscintigrafie, en/of pulmonale angiografie
(*), aantasting van het longparenchym (aangetoond door longvolumes > 70 % van de voorspelde waarden bij
longfunctietesten en een longCT-scan die geen noemenswaardige letsels toont), linker hartaandoening (aangetoond door
een ejectiefractie > 50 %, ongeacht de methode, en door afwezigheid van significante mitralis-, of aortavalvulopathie, of
cardiomyopathie), slaapapneusyndroom.

2. Ik voeg aan de huidige aanvraag toe een omstandig verslag gedocumenteerd met de resultaten van de uitgevoerde
onderzoeken en een beschrijving van de klinische evolutie van de patiént inclusief de beschrijving van de voorafgaande
behandelingen (alsook de begin- en einddatum van de behandeling) en hun effecten.

3. Wat mijn praktijk en de opvolging van deze patiént betreft:
3.1. Ik acht mezelf ervaren in de opvolging van arteriéle pulmonale hypertensie op basis van de volgende elementen:

3.1.1. u Ik ben verbonden sinds LU maanden (sinds LU / LU / LULILY)
(of: U Ik ben verbonden geweest sinds LILILI maanden, van LU / LU/ Luud tot WU / Uu / uuudU) aan het hieronder
vermeld ziekenhuis, ervaren in de multidisciplinaire zorg van arteriéle pulmonale hypertensie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

.................. en ik voeg in bijlage een attest van de hoofdgeneesheer en/of de verantwoordelijke van deze dienst,
die deze aanstelling en data bevestigt, alsook vermeldt het aantal patiénten met APHT die gevolgd worden in zijn
dienst de voorbije 12 maanden.

3.1.2. U Ik heb aan multicentrische studies deelgenomen over de opvolging van APHT, die geleid hebben naar publicaties
in één of meerdere tijdschriften met peer-review:
Referenties van deze studies en de betrokken publicaties:

bijlage: L1)

3.1.3 U Andere elementen die ik terzake acht:

bijlage: L1)

3.2. Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende codrdinaten:
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 - LLU-UL-LILILL.
Naam:

3.3. De codrdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn:
Naam en voornaam:
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4. lk verbind me ertoe aan de adviserend geneesheer alle bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat mijn patiént
zich bevindt in de geattesteerde situatie.

5. Ik verbind me er eveneens toe, wanneer voor mijn patiént een specialiteit op basis van sildenafil vergoed wordt, aan het College
van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen,
die handelen over de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiént , volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister,
zoals beschreven in punt f) van § 4190000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018.

Op basis van bovenvermelde elementen en op basis van het feit dat:

U het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding bij een patiént die nog niet behandeld is met een specialiteit
op basis van sildenafil;

U het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding bij een patiént die reeds meer dan drie maand behandeld is
met een specialiteit op basis van sildenafil, en deze behandeling efficiént bij deze patiént is (ik voeg in bijlage een verslag van
de evolutie, in het bijzonder vermeld ik de parameters van een functioneel bilan, vervolledigd met het resultaat van een recente
echocardiografie, of het resultaat van een ander technisch onderzoek als bewijs);

U het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van een specialiteit op basis van sildenafil, want deze patiént heeft
reeds minstens één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van sildenafil bekomen op basis van de voorwaarden
van § 4190000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en de
behandeling dient verder te gaan want de behandeling is efficiént bij deze patiént (ik voeg in bijlage een verslag van de evolutie,
in het bijzonder vermeld ik de parameters van een functioneel bilan, vervolledigd met het resultaat van een recente
echocardiografie, of het resultaat van een ander technisch onderzoek als bewijs);

Ik bevestig dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met een specialiteit op basis van sildenafil
met een posologie van

Uud (maximum 80 mg) 3 maal per dag, verkregen met maximaal 12 tabletten per dag, wat voor 12 maanden betekent:
U (maximum 49 ) verpakkingen van 90 x 20 mg

Uuu (maximum 80 mg) 3 maal per dag, verkregen met maximaal 12 tabletten per dag, wat voor 60 maanden betekent:
U (maximum 245) verpakkingen van 90 x 20 mg

lll - Identificatie van de arts -specialist in cardiologie of pneumologie:

(S A I I G 0)

(B TS S GE L

- L - -] (rRizive?)

Lt g7 L ]| ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

(*) In bijlage bij huidig aanvraagformulier, voeg ik het volledig protocol van de rechter hartkatheterisatie met farmacodynamische test met
stikstofmonoxide of met epoprostenol (niet vereist voor congenitaal I-R shunt en portale hypertensie), dewelke de verschillende uitgevoerde
metingen en het resultaat van de functionele evaluatie van de staptest bevat.

(enkel voor de eerste aanvraag voor toelating, namelijk wanneer de begunstigde nooit eerder een vergoeding van een specialiteit op basis van
sildenafil bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 4190000 van hoofdstuk 1V van het K.B .van 01 februari 2018)

(**) Voor CTEPH is een schriftelijk advies van een centrum geexperimenteerd in pulmonale trombo-endarteriectomie nodig om te bevestigen dat
patiént niet operabel is.
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ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement d’une spécialité inscrite au § 4190000 du chapitre IV de I’A.R. du 01 février
2018

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

1 A I I A =L
I O 0 (L)

LTI | | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en

U cardiologie
U pneumologie

certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint d’'une hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) primitive ou associée telle
que définie par la Classification de Nice (Simonneau et al. JACC, 2013, et qu'il remplit, ou qu’il remplissait, préalablement a
linitiation d’'un traitement avec une spécialité a base de sildénafil, toutes les conditions figurant au point a) du § 4190000 du
chapitre IV de 'A.R. du 01 février 2018:

- Conditions relatives a I'exclusion des formes secondaires aux affections cardiaques gauches et aux affections du systéme
respiratoire;

- Conditions relatives a I'exclusion des classes fonctionnelles NYHA I;

- Conditions relatives a I'établissement du diagnostic sur base d'un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d’azote ou a I'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque
et de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes.

En outre,

1. (si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une période de remboursement d’une spécialité a base de sildénafil sur base des
conditions du § 4190000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018, passer directement au point 3. ci-dessous)

En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique du patient préalablement a l'initiation du traitement avec une
spécialité a base de sildénafil, jatteste les éléments suivants :

1.1. Hypertension artérielle puimonaire (HTAP) :

U Idiopathique (IPAH)
U Familiale (FPAH)
U Associée a (APAH) :

Ll connectivites (sclérose systémique, lupus...)

U HTAP sur shunt congénital G-D

L HTAP sur hypertension portale

U Infection VIH

LI Drogues et toxiques

L Autres (troubles thyroidiens, maladie du stockage en glycogéne, Maladie de Gaucher, télangiectasie héréditaire
hémorragique (maladie de Rendu-Osler), hémoglobinopathies, maladies myéloprolifératives, splénectomie)

LI Associée a une composante significative veineuse ou capillaire :

LI Maladie pulmonaire véno-occlusive (PVOD)
LI Hémangiomatose capillaire pulmonaire (PCH)

LI Hypertension pulmonaire persistante du nouveau-né (PPHN)
LI Hypertension thromboembolique inopérable ou persistante aprés intervention (**)
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1.2. Cathétérisme cardiaque droit (*) avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d’azote ou a I'époprosténol, avec
mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine, démontrant une pression artérielle
pulmonaire moyenne = 25 mmHg au repos et/ou = 30 mmHg a I'effort, une Pression artérielle pulmonaire d’occlusion < 15
mmHg, avec une évaluation fonctionnelle par un Test de marche de 6 minutes < 500 métres ;

1.3. La classe fonctionnelle NYHA est la suivante : UL (en chiffres romains)

1.4 Exclusion de : Maladie thrombo-embolique proximale (démonstration par scintigraphie pulmonaire, et/ou angiographie
pulmonaire (*), atteinte du parenchyme pulmonaire (démonstration par Volumes pulmonaires > 70% des valeurs prédites
aux épreuves fonctionnelles respiratoires et CT-scan pulmonaire ne montrant pas de Iésions significatives), affection
cardiaque gauche (démonstration par Fraction d’éjection > 50 %, quelque soit la méthode, et par I'absence de valvulopathie
mitrale, ou aortique, significatives, ou de cardiomyopathie), syndrome d’apnée du sommeil incontrélé.

2. Je joins a

la présente demande un rapport circonstancié documenté par les résultats des examens réalisés et une description

de I'évolution clinique du patient comprenant la description des traitements antérieurs (y compris date de début et de fin de
traitement) et leurs effets.

3. En ce qui concerne ma pratique et la prise en charge de ce patient :

3.1. J'estime étre expérimenté dans la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire sur base des éléments suivants :

3.1.1.

3.1.3.

U Je suis attaché depuis LU mois (depuis le LIl / Ll / LuuL)

(ou: U Jai été attaché pendant LILILI mois, du UL/ LU/ UUUU au LU/ ud / uuuu)

au service hospitalier mentionné ci-apres, expérimenté dans la prise en charge pluridisciplinaire de I'hypertension
artérielle pulmonaire :

Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

et je joins en annexe une attestation du médecin chef et/ou responsable de ce service, confirmant cette affectation et
la période concernée, et mentionnant le nombre de patients avec HTAP pris en charge par son service au cours des
12 derniers mois.

. U Jai participé a des études multicentriques concernant la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire,

ayant donné lieu a des publications dans une (des) revue(s) soumise(s) a une peer-review :
Références de ces études et des publications concernées:

annexe : U)
Ll Autres éléments que jestime pertinents:

annexe: L)

3.2. Je suis actuellement attaché a I'hopital dont les références sont les suivantes :
Numéro d’identification INAMI de I'hépital: 7.10 - UUU-LIL-LILIL.

Nom :
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3.3. Les références du pharmacien hospitalier attaché a cet hopital sont les suivantes :

Nom et Prénom:

4. 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.

5. Je m'engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement d’'une spécialité a base de sildénafil, 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 patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du §
4190000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :

U il s'agit d’'une premiere demande (*) d’autorisation de remboursement visant un patient non encore fraité avec une spécialité a
base de sildénafil;

U il s’agit d’'une premiere demande (*) d’autorisation de remboursement visant un patient déja traité depuis plus de trois mois
avec une spécialité a base de sildénafil, et que ce traitement s’est montré efficace chez ce patient (je joins en annexe un
rapport d’évolution, mentionnant notamment les paramétres d’une évaluation fonctionnelle, complété par le résultat d’'une
échographie cardiaque récente, ou par le résultat d’'un autre examen technique probant) ;

u il s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité a base de sildénafil, car ce patient a déja obtenu au
moins une période de remboursement d’une spécialité a base de sildénafil sur base des conditions du § 4190000 du chapitre
IV de 'A.R. du 01 février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée a échéance alors que ce traitement doit étre
poursuivi car il s’est montré efficace chez ce patient (je joins en annexe un rapport d’évolution, mentionnant notamment les
parametres d’une évaluation fonctionnelle, complété par le résultat d’'une échographie cardiaque récente, ou par le résultat
d’un autre examen technique probant) ;

J'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité a base de sildénafil avec une
posologie de

Uud (maximum 80 mg) 3 fois par jour, obtenue avec au maximum 12 comprimés par jour, ce qui représente, pour 12 mois :
U (maximum 49) conditionnements de 90 x 20 mg

Uud (maximum 80 mg) 3 fois par jour, obtenue avec au maximum 12 comprimés par jour, ce qui représente, pour 60 mois :
U (maximum 245) conditionnements de 90 x 20 mg
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11l - Identification du médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :

1 A A O =)
Lttt bbb (prénom)

L - -
I B B I G E L

L1 ]-

L]/

| [ | (n° INAMI)

(cachet) (signature du médecin)

(*) En annexe au présent formulaire de demande, je joins le protocole complet du cathétérisme cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique
au monoxyde d’azote ou a I'époprosténol (non exigé pour 'HTAP sur shunt congénital G- et HTAP sur hypertension portale), mentionnant les
différentes mesures effectuées et le résultat de I'évaluation fonctionnelle par un test de marche.

(uniguement pour une premiére demande d’autorisation, c’est a dire lorsque le bénéficiaire n’a encore jamais obtenu un remboursement d’'une
spécialité a base de sildénafil sur base des conditions du § 4190000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018).

(**) Pour les hypertensions thromboemboliques, l'avis écrit d’'un centre ayant I'expérience dans la tromboendartérielectomie pulmonaire est
nécessaire pour confirmer que le patient est inopérable.

o) In § 4250000, worden de volgende specialiteiten 0) Au § 4250000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DEFERASIROX AB 180 mg AUROBINDO NV ATC: VO3ACO03
7733-942 90 filmomhulde tabletten, 180 90 comprimés pelliculés, 180 386,52 386,52
mg mg
A-35* 7733-942 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 4,6313 4,6313
A-35 ** 7733-942 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 4,5523 4,5523
DEFERASIROX AB 360 mg AUROBINDO NV ATC: VO3ACO03
7733-959 90 filmomhulde tabletten, 360 90 comprimés pelliculés, 360 717,38 717,38
mg mg
A-35* 7733-959 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 8,5281 8,5281
A-35 ** 7733-959 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 8,4491 8,4491
DEFERASIROX AB 90 mg AUROBINDO NV ATC: VO3ACO03
7733-934 90 filmomhulde tabletten, 90 mg 90 comprimés pelliculés, 90 mg 179,34 179,34
A-35* 7733-934 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 2,1912 2,1912
A-35 ** 7733-934 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 2,1122 2,122
DEFERASIROX ACCORD 180 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VO3ACO03
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7733-850 90 filmomhulde tabletten, 180 90 comprimés pelliculés, 180 386,52 386,52
mg mg
A-35* 7733-850 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 4,6313 4,6313
A-35 ** 7733-850 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 4,5523 4,5523
DEFERASIROX ACCORD 360 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VO3ACO03
7733-868 90 filmomhulde tabletten, 360 90 comprimés pelliculés, 360 717,38 717,38
mg mg
A-35* 7733-868 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 8,5281 8,5281
A-35 ** 7733-868 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 8,4491 8,4491
DEFERASIROX ACCORD 90 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VO3ACO03
7733-843 90 filmomhulde tabletten, 90 mg 90 comprimés pelliculés, 90 mg 179,34 179,34
A-35* 7733-843 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 2,1912 2,1912
A-35 ** 7733-843 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 2,1122 2,1122

p) In § 4680000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

p) Au § 4680000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RIVASTIGMIN SANDOZ 4,6 mg/24h SANDOZ ATC: NO6DA03
B-254 4361-895 30 pleisters voor transdermaal 30 dispositifs transdermiques, 4,6 G 30,37 30,37 4,81 8,09
gebruik, 4,6 mg/24h mg/24h
4361-895 20,71 20,71
RIVASTIGMIN SANDOZ 9,5 mg/24h SANDOZ ATC: NO6DAO03
B-254 4361-853 30 pleisters voor transdermaal 30 dispositifs transdermiques, 9,5 G 30,37 30,37 4,81 8,09
gebruik, 9,5 mg/24h mg/24h
4361-853 20,71 20,71
q) In § 4690000, worden de volgende specialiteiten q) Au § 4690000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRAMIPEXOL EG 2,62 mg EUROGENERICS ATC: N04BCO5
B-76 4486-098 100 tabletten met verlengde 100 comprimés a libération G 214,70 214,70 9,90 15,00
afgifte, 2,62 mg prolongée, 2,62 mg
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4486-098 187,39 187,39
B-76 * 7733-777 1 tablet met verlengde afgifte, 2,62 1 comprimé a libération prolongée, G 2,0574 2,0574
mg 2,62 mg
B-76 ** 7733-777 1 tablet met verlengde afgifte, 2,62 1 comprimé a libération prolongée, 1,9863 1,9863
mg 2,62 mg
B-76 *** 7733-777 1 tablet met verlengde afgifte, 2,62 1 comprimé a libération prolongée, 2,1003 2,1003 0,0990 0,1500
mg 2,62 mg

r) In § 4990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4990000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patiénten met arteriéle pulmonale hypertensie (primair of

geassocieerd), zoals gedefinieerd in de Classificatie vanNice (Simonneau et

al. JACC, 2013), met uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met
uitsluiting van functionele klassen NYHA I. De diagnose dient met name te
worden gesteld op basis van een rechter hartkatheterisatie met

farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen

van pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden, vervolledigd met

een staptest van 6 minuten.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale vergoedbare posologie die de 10 mg per dag niet mag
overschrijden.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie (enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de

huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een arts r-specialist

in cardiologie of pneumologie, die ervaren is in de zorg van arteriéle
pulmonale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhuis. Door aldus het
formulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

d

=

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de evolutie van de patiént.

2. De elementen die toelaten:

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van arteriéle pulmonale
hypertensie;

2.2. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort;

2.3. de ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

3. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiént.

De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts :
- voor een eerste periode van maximum 12 maanden
- en van verlengingen van maximum 60 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

r) Au § 4990000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4990000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement de patients atteints d’hypertension artérielle pulmonaire (HTAP
primitive ou associée), telle que définie par la Classification de Nice
(Simonneau et al. JACC, 2013), a I’exclusion des formes secondaires aux
affections cardiaques gauches et aux affections du systéme respiratoire et
des classes fonctionnelles NYHA |. Le diagnostic doit avoir été établi sur
base notamment d’un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d’azote ou a I'époprosténol, avec mesure
des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine,
complété par un test de marche de 6 minutes.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale remboursable ne dépassant pas 10 mg par jour.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la premiére
demande d’autorisation) et, dans tous les cas, d’un formulaire de demande,
dont le modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, complété et
signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expérimenté
dans la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire, et attaché a
un hépital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le
médecin spécialiste susvisé, simultanément :

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et a la
détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqu’il s’agit
d’'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs
a I’évolution clinique du patient.

2. Mentionne les éléments permettant :

2.1. de démontrer qu'il est expérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension artérielle pulmonaire ;

2.2. d’identifier I'hopital auquel il est attaché ;

2.3. d’identifier le pharmacien hospitalier attaché a I’hopital concerné.

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

4. S’engage a collaborer, en application du point f) ci-dessous, a
I’enregistrement et la collecte des données codées relatives a I’évolution
et au devenir du patient concerné.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil :
- pour une période initiale de maximum 12 mois
- et des prolongations de maximum 60 mois,

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de 'arrété royal
du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’une maladie rare a une appréciation du
College de médecins concerné, établi par le Roi en application de I'article
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het betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing
van artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli
1994

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

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer 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. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan zijn patiént, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.3.
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de afleverende
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende
apotheker een kopie van het document bedoeld onder punt d)3 hechten aan
de globale individuele factuur van de betrokken patiént.

f) 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, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en 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 Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer.

35bis, § 10 de la Loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994.

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 '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 a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. 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.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’'une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au point d)3. a la
facture intégrée individuelle du patient concerné.

f) 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, 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 apres avis de la Commission de la protection de la vie privée.
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Bijlage A: model van aanvraagformulier:

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van AMBRISENTAN (§ 4990000 van hoofdstuk IV van het K.B. van
01 februari 2018)

| — Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

(A A A A R R G2

Lttt 1| | (voomaam

L PPt P PP ] ]| | (aansluiingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts -specialist in cardiologie of pneumologie:

Ik ondertekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in

U cardiologie
U pneumologie

verklaar dat de hieronder vermelde patiént lijldt aan arteriéle pulmonale hypertensie (APHT) primair of geassocieerd, zoals
gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et al. JACC, 2013),, en die voldoet of voldeed, voorafgaand aan het begin
van een behandeling met de specialiteit op basis van AMBRISENTAN, aan de voorwaarden gesteld in punt a) van § 4990000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker hartaandoeningen en
aandoeningen van het ademhalingsstelsel;

- Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van de functionele klassen NYHA | ;

- Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosesteling op basis van een rechter hartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen van pulmonale drukken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten.

Bovendien,
1. (Indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit VOLIBRIS heeft bekomen op basis van
de voorwaarden van § 4990000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018, ga onmiddellijk naar punt 2 hieronder)

Wat de precieze diagnosestelling en de klinische situatie van de patiént betreft voorafgaand aan het begin van een behandeling
met de specialiteit op basis van AMBRISENTAN, bevestig ik de volgende elementen:

1.1. Arteriéle pulmonale hypertensie (PAH):

LI Idiopathisch (IPAH)
U Familiale (FPAH)
LI Geassocieerd met (APAH) :

Ll Systeemziekte

L Congenitaal L-R shunt

Ll Portale hypertensie

U HIV-infectie

