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FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2024/006016]

11 JUNI 2024. — 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, gecoodrdineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van
22 juni 2016, , § 20bis, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 decem-
ber 2006, § 4, derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008 en artikel 72bis, § 2, tweede
en derde lid, vervangen bij de wet van 22 december 2008;

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, vooral
artikels 60, 71, 88 en 101;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 20 februari 2024, op 19 en 25 maart 2024 en op
2 april 2024;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién, gegeven op
20 februari 2024, op 12 maart 2024 en op 3, 10, 17 en 18 april 2024;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
op 21 februari 2024, op 13 maart 2024 en op 4 en 18 april 2024;

Gelet op de notificaties aan de aanvrager op 9, 10, 24 en 25 april 2024;

Gelet op de adviesaanvraag aan de Raad van State binnen een
termijn van 30 dagen, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°,
van de wetten op de Raad van State, gecoordineerd op 12 januari 1973;

Overwegende dat de adviesaanvraag is ingeschreven op 22 mei 2024 op

de rol van de afdeling Wetgeving van de Raad van State onder het
nummer 76.559/2;

Gelet op de beslissing van de afdeling Wetgeving van 22 mei 2024 om
binnen de gevraagde termijn geen advies te verlenen, met toepassing
van artikel 84, § 5, van de wetten op de Raad van State, gecoordineerd
op 12 januari 1973,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van 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:

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2024/006016]

11 JUIN 2024. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a 1’arrété
royal du 1°F février 2018 fixant les procédures, délais et conditions
en matiere d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités dans le cotit des spécialités pharmaceutiques

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 aoGt 2001 et modifié en dernier lieu par la loi de
27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 aotit 2001 et modifié en
dernier lieu par la loi du 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1°", inséré par la loi
du 13 décembre 2006, § 4, alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et
modifié par la loi du 19 décembre 2008 et l'article 72bis, § 2, deuxieme
et troisieme alinéa, remplacé par la loi du 22 décembre 2008;

Vu l'arrété royal du 1" février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colit des spécialités pharmaceutiques,
notamment les articles 60, 71, 88 et 101;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Meédicaments, émises les 20 février 2024, les 19 et 25 mars 2024 et le
2 avril 2024;

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donné le 20 février 2024,
le 12 mars 2024 et les 3, 10, 17 et 18 avril 2024;

Vu l'accord de la Secrétaire d’Etat au Budget des 21 février 2024, le
13 mars 2024 et les 4 et 18 avril 2024;

Vu les notifications au demandeur des 9, 10, 24 et 25 avril 2024;

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

Considérant que la demande d’avis a été inscrite le 22 mai 2024 au
role de la section de législation du Conseil d'Etat sous le numéro 76.559/2;

Vu la décision de la section de législation du 22 mai 2024 de ne pas
donner d’avis dans le délai demandé, en application de l'article 84, § 5,
des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte :

Article 1°". Alannexe I de I'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 geschrapt:

1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
ADRENALINE (TARTRATE) STEROP 1 mg/ 1ml LABORATOIRES STEROP ATC: CO1CA24
B-317 2598-746 5 ampullen 1 mL oplossing voor 5 ampoules 1 mL solution R
injectie, 1 mg injectable, 1 mg
2598-746
B-317 2598-712 10 ampullen 1 mL oplossing voor 10 ampoules 1 mL solution R
injectie, 1 mg injectable, 1 mg
2598-712
B-317 2598-720 100 ampullen 1 mL oplossing voor 100 ampoules 1 mL solution R
injectie, 1 mg injectable, 1 mg
2598-720
B-317 * 7739-089 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution R
injectie, 1 mg injectable, 1 mg
B-317 ** 7739-089 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution R
injectie, 1 mg injectable, 1 mg
ADRENALINE STEROP 0.5 mg/1 ml LABORATOIRES STEROP ATC: CO1CA24
B-317 4765-277 5 ampullen 1 mL oplossing voor 5 ampoules 1 mL solution R
injectie, 0,5 mg injectable, 0,5 mg
4765-277
B-317 4765-269 10 ampullen 1 mL oplossing voor 10 ampoules 1 mL solution R
injectie, 0,5 mg injectable, 0,5 mg
4765-269
B-317 * 7739-071 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution R
injectie, 0,5 mg injectable, 0,5 mg
B-317 ** 7739-071 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution R
injectie, 0,5 mg injectable, 0,5 mg
ADRENALINE STEROP 1 mg/1 ml LABORATOIRES STEROP ATC: CO1CA24
B-317 4581-476 5 ampullen 1 mL oplossing voor 5 ampoules 1 mL solution R
injectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
4581-476
B-317 4516-001 10 ampullen 1 mL oplossing voor 10 ampoules 1 mL solution R
injectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
4516-001
B-317 4581-468 100 ampullen 1 mL oplossing voor 100 ampoules 1 mL solution R
injectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
4581-468
B-317 * 7739-022 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution R
injectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
B-317 ** 7739-022 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution R
injectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
CLARITHROMYCINE TEVA 500 mg AREGA PHARMA ATC: JO1FA09
C-37 2379-071 20 filmomhulde tabletten, 500 mg 20 comprimés pelliculés, 500 mg G
2379-071
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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 | 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ASAFLOW 80 mg ORIFARM HEALTHCARE BV ATC: BO1ACO06
B-293 2542-462 112 maagsapresistente tabletten, 112 comprimés gastro-résistants, 8,90 8,90 0,72 1,20
80 mg 80 mg
2542-462 2,71 2,71
B-293 2542-488 168 maagsapresistente tabletten, 168 comprimés gastro-résistants, 11,24 11,24 1,19 1,98
80 mg 80 mg
2542-488 4,49 4,49
B-293 * 0789-537 1 maagsapresistente tablet, 80 mg | 1 comprimé gastro-résistant, 80 0,0345 0,0345
mg
B-293 ** 0789-537 1 maagsapresistente tablet, 80 mg | 1 comprimé gastro-résistant, 80 0,0283 0,0283
mg
B-293 *** 0789-537 1 maagsapresistente tablet, 80 mg | 1 comprimé gastro-résistant, 80 0,0350 0,0350 0,0071 0,0118
mg
CLARITHROMYCINE TEVA 500 mg AREGA PHARMA ATC: JO1FA09
0784-777 10 filmomhulde tabletten, 500 10 comprimés pelliculés, 500 4,29 4,29
mg mg
C-37 * 0784-777 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0,5540 0,5540
C-37 ** 0784-777 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0,4550 0,4550
COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg MAYOLY BENELUX ATC: LO1C
B-68 1127-299 20 tabletten, 1 mg 20 comprimés, 1 mg 10,31 10,31 1,01 1,68
1127-299 3,79 3,79
B-68 * 0703-306 1 tablet, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2445 0,2445
B-68 ** 0703-306 1 tablet, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2010 0,2010
B-68 *** 0703-306 1 tablet, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2475 0,2475 0,0505 0,0840

2° in hoofdstuk IV-B :
a) In § 1320101, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 1320101, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
RETROVIR VIIV HEALTHCARE ATC: JO5AFO01
A-20 0016-741 100 capsules, hard, 100 mg 100 gélules, 100 mg
0016-741
A-20 * 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg
A-20 ** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg
A-20 *** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg




76538

BELGISCH STAATSBLAD — 20.06.2024 — MONITEUR BELGE

b) In § 2230000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

b) Au § 2230000, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
DONEPEZIL TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: NO6DA02
B-254 2889-863 98 orodispergeerbare tabletten, 98 comprimés orodispersibles, 10 G
10 mg mg
2889-863
B-254 * 0753-830 1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G
B-254 ** 0753-830 1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg
B-254 *** 0753-830 1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg

c) In § 4930000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

c) Au § 4930000, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
RETROVIR VIIV HEALTHCARE ATC: JO5AFO01
A-20 0016-741 100 capsules, hard, 100 mg 100 gélules, 100 mg
0016-741
A-20 * 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg
A-20 ** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg
A-20 *** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg

d) In § 5480000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

d) Au § 5480000, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
JANUMET 50 mg/850 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD07
A-97 2572-089 56 filmomhulde tabletten, 50 mg / 56 comprimés pelliculés, 50 mg / R
850 mg 850 mg
2572-089

e) In § 7120000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

e) Au § 7120000, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
AUBAGIO 14 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AKO02
B-227 4180-238 28 filmomhulde tabletten, 14 mg 28 comprimés pelliculés, 14 mg R
4180-238
B-227 * 7727-738 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg
B-227 ** 7727-738 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg
B-227 *** 7727-738 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg
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f) In § 7430000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

f) Au § 7430000, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
JANUMET 50 mg/850 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD07
A-110 2572-089 56 filmomhulde tabletten, 50 mg / 56 comprimés pelliculés, 50 mg / R
850 mg 850 mg
2572-089

g) In § 7680000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

g) Au § 7680000, les spécialités suivantes sont
supprimeées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120 mg VIATRIS

ATC: LO4AX07

B-227 4516-720 14 maagsapresistente capsules,
hard, 120 mg mg
4516-720
B-227 * 7735-483 1 maagsapresistente capsule,
hard, 120 mg
B-227 ** 7735-483 1 maagsapresistente capsule,
hard, 120 mg
B-227 *** 7735-483 1 maagsapresistente capsule,

hard, 120 mg

14 gélules gastro-résistantes, 120 | G

1 gélule gastro-résistante, 120 mg G

1 gélule gastro-résistante, 120 mg | G

1 gélule gastro-résistante, 120 mg G

DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240 mg VIATRIS

ATC: LO4AX07

B-227 4516-738 56 maagsapresistente capsules, 56 gélules gastro-résistantes, 240 | G
hard, 240 mg mg
4516-738
B-227 4516-746 168 maagsapresistente capsules, 168 gélules gastro-résistantes, G
hard, 240 mg 240 mg
4516-746
B-227 * 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G
hard, 240 mg
B-227 ** 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg | G
hard, 240 mg
B-227 *** 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G

hard, 240 mg

h) In § 8930000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8930000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie
met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeling van een
matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende
vier voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee csDMARDSs of conventioneel synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine,
leflunomide, methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikte
csDMARDs minstens methotrexaat is, dat behalve bij een
gedocumenteerde intolerantie ondanks de associatie met foliumzuur,

h) Au § 8930000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8930000

a) La spécialité pharmaceutique a base de baricitinib fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoide
active, modérée a séveére insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires
agés d'au moins 18 ans chez lesquels les quatre conditions suivantes sont
remplies simultanément :

1. Réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable d’au moins
deux csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-
Rheumatic Drugs (les sels d’or, la salazopyrine, le Iéflunomide, le
méthotrexate) pour autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure
au moins le méthotrexate, qui, @ moins d’une intolérance constatée
malgré I'association avec de 'acide folique, doit avoir été administré en
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gedurende minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week.

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling

van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of filgotinib, tenzij een

vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

3. Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) groter of

gelijk aan 3,7.

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van baricitinib slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens

de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de

specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test

en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC

behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van

roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en

bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken
van het Product (SKP) zijn vermeld.

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit
een maximum van 4 verpakkingen van 84 co en 1 verpakking van 28
tabletten.

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

1. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht
van de rechthebbende vermeldt.

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

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na
de 12de week indien deze niet effectief is.

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend
via Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en

geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal

toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie

intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois a une dose
minimum de 15 mg par semaine.

2. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, d’'upadacitinib ou de filgotinib, @ moins
d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

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

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs.

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de 4 mg une fois par jour, administré par voie orale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés.

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 84 co et 1 conditionnement de 28
comprimés.

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

1. Mentionne la date présumée de début du traitement et le poids du
bénéficiaire.
2. 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.

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
12iéme semaine si celui-ci ne s’avere pas efficace.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, dment complétée, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modeéle est fixé sous “e” de
I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b),
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beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken.

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

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

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

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

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
2. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons
3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons

» Verbetering van DAS28 tov de basale waarde véér de behandeling
0.6 -1.2:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
2. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons
3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt.

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

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken apotheker, vooraleer
de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van adalimumab, etanercept, infliximab, rituximab,
abatacept, tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, sarilumab,
tofacitinib, filgotinib of upadacitinib is nooit toegestaan voor deze indicatie.

i) In § 8990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8990000

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

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee csDMARDs of conventioneel synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine,
leflunomide, methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikte

et dont la durée de validité est limitée a une période maximale de 12
semaines.

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

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

2. Atteste I'observation d’une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critere EULAR au niveau du score DAS28 actuel :

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

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
2. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

« Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 0.6 — 1.2 :

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
2. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse

3. Mentionne la date présumée de début de la prolongation du
traitement et le poids du bénéficiaire.

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
des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est
accordé pour autant que des données codées, relatives a I’évolution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les modalités
relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte et a
I’évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission
de Remboursement des Médicaments apres avis de I'Autorité de protection
des données.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de I'accord
électronique.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, sarilumab, tofacitinib, filgotinib
ou upadacitinib n’est jamais autorisé pour cette indication.

i) Au § 8990000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8990000

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

1. Réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable d’au moins
deux csDMARDSs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-
Rheumatic Drugs (les sels d’or, la salazopyrine, le Iéflunomide, le
méthotrexate) pour autant que parmi les deux csDMARDSs utilisés figure
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csDMARDs minstens methotrexaat is, dat behalve bij een
gedocumenteerde intolerantie ondanks de associatie met foliumzuur,
gedurende minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week.

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling

van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van upadacitinib, baricitinib of filgotinib, tenzij een

vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

3. Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) groter of

gelijk aan 3,7.

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter

beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts , volgens

de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test

en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit

slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische
TBC behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van

roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en

bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

au moins le méthotrexate, qui, a moins d’une intolérance constatée
malgré I'association avec de I'acide folique, doit avoir été administré en
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois a une dose
minimum de 15 mg par semaine.

2. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base d’upadacitinib, de baricitinib ou de filgotinib, a moins
d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

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

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs.

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal
per dag, oraal toegediend.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
dose maximale de soit 5 mg deux fois par jour, soit 11 mg une fois par jour,
administré par voie orale.

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten 5 mg tofacitinib of een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten 11 mg tofacitinib.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit
een maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten 5 mg
tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van 91 tabletten 11 mg
tofacitinib .

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés 5 mg
de tofacitinib ou d’'un maximum de 4 condtionnements de 28 comprimés
de 11 mg de tofacitinib.

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés 5 mg de
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés 11
mg de tofacitinib.

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

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

eveneens tegelijkertijd :

1. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewicht van
de rechthebbende , de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt.

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

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na
de 12de week indien deze niet effectief is.

1. Mentionne la date présumée de début du traitement, le poids du
bénéficiaire, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités.

2. 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;

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
12eme semaine si celui-ci ne s’avére pas efficace.
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d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend
via Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage |1l van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken.

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

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

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

* Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vé6r de behandeling
>1.2:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
2. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons
3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons

« Verbetering van DAS28 tov de basale waarde véor de behandeling
0.6 -1.2:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
2. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons
3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons

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

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

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken apotheker, vooraleer
de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de
farmaceutische specialiteiten op basis van adalimumab, étanercept,
infliximab, rituximab, abatacept, tocilizumab, certolizumab pegol,
golimumab, sarilumab, baricitinib, upadacitinib en filgotinib is nooit
toegestaan voor deze indicatie.

j) In § 8990000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteit vervangt als volgt:

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, dment complétée, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de
I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b),
et dont la durée de validité est limitée a une période maximale de 12
semaines.

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

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

2. Atteste I'observation d’'une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critére EULAR au niveau du score DAS28 actuel :

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

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
2. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

« Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 0.6 — 1.2 :

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
2. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse

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

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
des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette 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 'objet d’une évaluation. Les modalités
relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte et a
I'’évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission
de Remboursement des Médicaments aprés avis de I’Autorité de protection
des données.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de I'accord
électronique.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une des spécialités
a base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, sarilumab, baricitinib,
upadacitinib et filgotinib n’est jamais autorisé pour cette indication.

j) Au § 8990000, I'inscription de la spécialité suivante est
remplacée comme suit :
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF01
B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 796,22 796,22
B-255 * 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 | 15,1982
B-255 ** 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6693 0,1429 0,2161

k) In § 9840100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9840100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik
van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van >=
6 punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >= 2
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling
van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met
corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een
TNF alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een
specialiteit op basis van filgotinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

« De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

« De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

» De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eerste toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : Beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding met de specialiteit slechts toegekend
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts
vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

k) Au § 9840100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9840100

a) La spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib fait 'objet d’'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite
hémorragique sévére chez I'adulte, définie au moment de la demande de
remboursement par un score Mayo >= 6 points (échelle 0-12 points) dont
un sous-score concernant I'endoscopie >= 2 points (échelle 0-3 points)
malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par
aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-
mercaptopurine ou azathioprin ET

malgré un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec
un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou
avec une spécialité a base de filgotinib, d’'upadacitinib ou d’'ozanimod, a
moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

« La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

« La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

« Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Avant la premiére administration de la spécialité, 'absence de
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations
suivantes doit étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : Simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de 1ére demande mentionné sous point d) ci-dessous. En
cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
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b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met :

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van
tofacitinib 10 mg, tweemaal daags gedurende 8 weken.

2. Rechthebbenden die na de aanvangsbehandeling een klinische
verbetering vertonen, krijgen een onderhoudsbehandeling met tofacitinib
5 mg, tweemaal daags. De klinische verbetering wordt gedefinieerd door
een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de
rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de
rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul.

3. Voor rechthebbenden waarbij tijdens de onderhoudsbehandeling met
tofacitinib 5 mg, tweemaal daags de respons op de behandeling daalt,
zal de behandelende arts-specialist de dosis verhogen tot tofacitinib 10
mg, tweemaal daags. Het verlies van respons wordt gedefinieerd als
een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore,
vergeleken met de waarde op week 8. De verhoging tot tofacitinib 10
mg, tweemaal daags wordt beperkt tot maximaal 6 maanden per jaar
voor veiligheidsredenen.

c) Stopping-rules :

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 8 weken vanaf week nul. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2.

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht
zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen
wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering na 6 maanden
behandeling tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Dit verlies is
gedefinieerd zoals onder punt b-3.

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 gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit
besluit, waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 8 weken.

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximaal 11 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde
arts-specialist dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te
ondertekenen, en zo gelijktijdig :

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was :

1.1 Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling,
zoals bepaald onder punt b) voor week 8.

1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het
einde van de aanvangsbehandeling op week 8 en op het einde van
de periode van vergoeding.

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is.

Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
het model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan
de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage Ill van dit besluit waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 11 maanden.

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab of vedolizumab
is nooit toegelaten.

spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
simultanément :

1. Traitement initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne commence le traitement par une
dose de tofacitinib de 10 mg deux fois par jour pendant 8 semaines.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initial regoivent un traitement d'entretien avec 5 mg de
tofacitinib deux fois par jour. L'amélioration clinique est définie par une
diminution du score Mayo d'au moins 3 points et, a moins que le sous-
score des saignements rectaux soit égal a 0 ou 1, par une diminution du
sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport a la
valeur initiale du bénéficiaire a la semaine zéro.

3. Pour les bénéficiaires dont la réponse au traitement diminue avec le
traitement d’entretien par tofacitinib 5 mg deux fois par jour, le médecin
spécialiste traitant augmentera la dose jusqu'a 10 mg de tofacitinib deux
fois par jour. La perte de réponse est définie comme une augmentation
de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport a la
valeur a la semaine 8. L'augmentation du tofacitinib @ 10 mg deux fois
par jour est limitée a un maximum de 6 mois par an pour des raisons de
sécurité.

c) Stopping rules :

- Traitement initial : le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieure de la spécialité en I'absence
d'amélioration clinique aprés 8 semaines a partir de la semaine zéro.
L'amélioration clinique est définie au point b-2.

- Traitement d’entretien : le médecin traitant s’engage a cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte d’amélioration
clinique apres 6 mois de traitement par tofacitinib 10 mg deux fois par
jour. Cette perte est définie au point b-3.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e
» de I'annexe Il du présent arrété, mentionnant que le nombre de
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale
visée au point b). La durée des autorisations est limitée a une période
maximale de 8 semaines.

e) Les autorisations peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles
périodes de 11 mois maximum (annexe B). Cette demande de prolongation
doit étre signée et diment complétée par le médecin spécialiste visé ci-
dessus, qui ainsi, simultanément :

1. Confirme I'efficacité du traitement :

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
comme défini sous point b) pour la semaine 8.

1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) a la fin
du traitement initial, a la semaine 8 et a la fin de la période de
remboursement.

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité. Les conditionnements nécessaires pour la
prolongation du traitement doivent étre déterminés au moyen d’une
combinaison de conditionnements, qui doit étre la moins cheére.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a 'annexe B de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I’attestation dont le modeéle est fixé sous « e » de I'annexe Ill du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisé est limité
conformément au point b), et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale 11 mois.

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité sur
base d’infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab of vedolizumab
n’est jamais autorisé.
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BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib in geschreven in § 9840100
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :

L1 (naam)

I A O B Ve )

Lt b I | | (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in
§ 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- Behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een andere biologisch
geneesmiddel of met een specialiteit op basis van filgotinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan
de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt :
Ik bevestig dat op / / (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score OO punten bedraagt, als
optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten :
- Sub-score rectale bloedingen: [0 punten.
- Sub-score stoelgangsfrequentie: O punten.
- Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: I punten.
- Endoscopische sub-score: [ punten.

- Vroegere behandeling :

Aminosalicylaten :
NI © o e e et ————————————————

Aanvangsdatum : / / StArtdOSIS I .ooeiiiee e
1T =Y g =T a0 L= T Yo [0
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Corticoiden :

[N == o OSSO ORI OO
Aanvangsdatum : / / Startdosis : .........
BehandelingSAUUL: ... ..o

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

6-mercaptopurine of azathioprine :

NN E= =1 0 o PP PP PP
Aanvangsdatum : / / StaArtdOSIS & .o
BehandelingSAUUL: ... ..o e e et aeeaas

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

TNE-alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van filgotinib, upadacitinib of
ozanimod :
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[N == o ST T TSROSO PR RUPROTUPPTTOPRTOUPRTN
Aanvangsdatum : / / StartdOSIS & ..o
BehandelingSAUU: ... .. e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

[N == o OO RP PSR PURUTUPRTRORRTOUPITN
Aanvangsdatum : / / StArtdOSIS & ovvvviee e
BehandelingSAUUI: .. ... e e e e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik
het vakje hieronder aankruis :
[0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
[0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de
adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven
in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 8
weken als aanvangsbehandeling. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met 10 mg tweemaal daags tot en met
week 8.

O Maximum 1 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 10 mg — 112 tabletten.

O Maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 10 mg — 56 tabletten.
De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is : / /
Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende ZICh in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts.

lll. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

[ O B B 1)

[ Y O B (e 1))

- L - - RiZIvn?)

L7 LS/ ]| (datum)

(handtekening
(stempel) van de arts)

IV - (Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :
Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende
situatie bevond :
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
[0 Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve tuberculose, met name :
......................................................................................... (toegediende tuberculostatica).
O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

[ O B B 1)

I I A O B Ve )

I I O I O R S B B R G\

LLd7 L7 | | | (datum)
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(handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib ingeschreven
in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :

(S O O L))

LI ] ] (voomaam)

L bbb I [ | (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis
ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

e Eerste verlenging :

O Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 8 weken, aangetoond door een daling van de Mayo-score
(schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met
minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [JJ en de subscore rectale bloedingen [J op week 0.

Huidige waarden van de Mayo-score ] en de subscore rectale bloedingen [J op week 8.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 9840100
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 11 maanden. Het aantal verpakkingen
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 5 mg tweemaal daags.

O Maximum 6 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg — 112 tabletten.

e Latere verlenging :

O Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijgt.

- Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 8 .
- Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: .

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § x9840100
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 11 maanden. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 5 mg tweemaal daags:

O Maximum 6 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg — 112 tabletten.

Voor rechthebbenden waarbij tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal daags de respons op de
behandeling daalt, zal de behandelende arts-specialist de dosis verhogen tot tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Het verlies van
respons wordt gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op week
8. De verhoging tot tofacitinib 10 mg, tweemaal daags wordt beperkt tot maximum 3 verpakkingen tofacitinib 10 mg x 112 tabletten
voor veiligheidsredenen. In dit geval richt de arts-specialist een nieuwe aanvraag tot de adviserend arts, zoals verder gedefinieerd
wordt in § 9840200.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de klinische verbetering verloren gaat na een behandeling met een maximum
dosering van tofacitinib 10 mg, tweemaal daags naar rata van maximaal 3 verpakkingen tofacitinib 10 mg x 112 tabletten , gemeten
door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore.
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Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter

beschikking te houden van de adviserend arts.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

N A 1)

I I A O B e )

- L - -] (rRiziviee)

(handtekening
(stempel) van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib inscrite dans § 9840100

du chapitre IV de la liste jointe a I'’A.R. du 1% février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

N O =)
L b bbbl 1] (prénom)

L L[] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique séveére, et remplit simultanément toutes les conditions

figurant dans les critéres de remboursement du § 9840100 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1" février 2018 :

Traitement de la rectocolite hémorragique sévére chez I'adulte malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par
aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement préalable
adéquat d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou avec une spécialité a
base de filgotinib, d’'upadacitinib ou d’'ozanimod, a moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

Absence d’une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Présence d'une rectocolite hémorragique sévére définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le sous-
score endoscopique est de >= 2 points :

J'atteste avoir obtenu le / / (date de I'évaluation) un score Mayo de [1[] points, en additionnant les 4 sous-

scores ayant chacun une échelle de 0-3 points :

- Sous-score rectorragies : [ points.

- Sous-score fréquence des selles : [ points.

- Sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire: LI points.

- Sous-score endoscopique: [ points.

Traitement préalable :

Aminosalicylates :
[N To] o o T

Date du début : / / Dose initiale ... ...,
Durée dutraitement @ .. .. .o
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Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Corticoides:

[N [0 ] 1 o PSSP
Date du début : / / Dose initiale : ......ccoinii e
DUr€e dU traitemMENt & ..o

6-mercaptopurine ou azathioprine:

1N o 4 IR
Date du début : /
Durée du traitement :
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Antagoniste TNFa et/ou un autre médicament biologique ou avec une spécialité a base de filgotinib, d’'upadacitinib ou
d’ozanimod :

[N [o] 1 o H USSP

Date du début : / / Dose initiale © .......cooniiieeeeee e

Durée dutraitemeNnt & .. ..

[T o o
Date du début : / / Dose initiale ... ...
DUrée dU traitemMENt & ..

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :
[J Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.
[1 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
9840100 de chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1'" février 2018 pendant une période initiale de 8 semaines, en phase d’'induction.
Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 10 mg 2 fois par jour jusqu’a la semaine 8.

O Maximum 1 conditionnement de la spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 10 mg — 112 comprimes.

O Maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 10 mg — 56 comprimés.

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : / /
Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve etabllssant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

lll. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:

N O =)

[ Y G-
IS [ I T Y G L 2

I O B Y 1)

(cachet) (signature du médecin )
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IV - (Le cas échéant) - EIéments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en 'occurrence :

............................................................................. (traitement anti-tuberculeuse administre)
[0 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu’étant donné la suspicion d’une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une
réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :
R A o A Y (7<)

L bbbl 1 ] (prénom)
- L L - L] (e INAm

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d’entretien
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib inscrite au §
9840100 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1" février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
R 1<)
T 1 T A R (=14 o)

L L[] (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’'un remboursement pour un traitement d’une rectocolite
hémorragique sévere avec une spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1" février 2018.

e Premiére prolongation :

J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 8 premiéres semaines, démontré par une diminution d'au moins 3
points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point
- a moins d’un sub-score de 0 ou 1 -par rapport a la valeur de départ du score Mayo a la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score [1[] et du sub-score rectorragie [1 a la semaine 0.

Valeurs actuelles du Mayo score L[] et du sub-score rectorragie |1 a la semaine 8.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1" février 2018 pendant une période de maximum 11 mois. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 5 mg 2 fois par jour.

O Maximum 6 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 5 mg — 112 comprimés.

e Prolongation ultérieure :

O Jatteste que le traitement d’entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n’ augmente pas.
Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 8 : [J.
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement : [J.
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De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 9840100 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1" février 2018 pendant une période de maximum 11 mois. Le nombre de
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d’'une posologie de maximum 5 mg 2 fois par jour.

O Maximum 6 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 5 mg — 112 comprimés.

Pour les bénéficiaires dont la réponse au traitement diminue avec le traitement d’entretien par tofacitinib 5 mg deux fois par jour, le
médecin spécialiste traitant augmentera la dose jusqu'a 10 mg de tofacitinib deux fois par jour. La perte de réponse est définie
comme une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 8.
L'augmentation du tofacitinib & 10 mg deux fois par jour est limitée & 3 conditionnements de tofacitinib 10 mg x 112 comprimés pour
des raisons de sécurité. Dans ce cas, le médecin spécialiste adresse une nouvelle demande auprés du médecin-conseil, comme
défini au § 9840200.

Je m'engage a arréter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite dans le § 9840100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R.
due 1 février 2018 lorsqu’une perte de I'amélioration clinique se produit aprés un traitement avec une dose maximale de tofacitinib
10 mg, 2 fois par jour a concurrence de maximum 3 conditionnements tofacitinib 10 mg x 112 comprimés, mesurée par une
augmentation de la valeur du sub-score rectorragie.

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

lll - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

A A 0 A (=1 )
[ A A (7, <)
- L -0 L] (e INAmY)
LL 7 /L[] ] (date)
(cachet) s (signature du médecin )
1) In § 9840100, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: 1) Au § 9840100, la spécialité suivante est insérée :
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFO1
7724-032 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 796,22 796,22
B-353 * 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 | 15,1982
B-353 ** 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-353 *** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6693 0,1429 0,2161
m) In § 9840200, worden de vergoedingsvoorwaarden m) Au § 9840200, les modalités de remboursement sont

vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
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Paragraaf 9840200

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking voor een
dosisverhoging van tofacitinib bij onvoldoende respons tijdens de
onderhoudsbehandeling indien zij wordt toegediend in het kader van de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene volgend op
minstens één aanvangsbehandeling van 8 weken.

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

- De rechthebbende werd reeds behandeld met tofacitinib voor de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa.

- De aanvangsbehandeling moet doeltreffend zijn geweest,
gedurende 8 weken, op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf § 9840100 van hoofdstuk IV van dit besluit.

- Tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal
daags daalt de respons op de behandeling zoals vermeld in
paragraaf § 9840100 van hoofdstuk IV van dit besluit en waarbij het
verlies van de respons wordt gedefinieerd als een verhoging van de
waarde van de rectale bloeding-score, vergeleken met de waarde op
week 8.

- De rechthebbende heeft een dosisverhoging nodig naar tofacitinib
10 mg, tweemaal daags om reden van verlies van respons tijdens de
onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal daags.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen wordt beperkt tot maximum 3
verpakkingen gedurende 168 dagen van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten
voor veiligheidsredenen.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde verantwoordelijk voor de behandeling.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit
besluit, waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is tot maximum
3 verpakkingen gedurende 168 dagen van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten

om veiligheidsredenen.
e) Stopping-rule :

Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer
er verlies optreedt van klinische verbetering na 6 maanden behandeling
tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Het verlies van respons wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 8.

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een TNF alfa
antagonist of met vedolizumab is nooit toegelaten.

Paragraphe 9840200

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement pour une augmentation de
dose de tofacitinib en cas de réponse insuffisante pendant le traitement
d’entretien si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite
hémorragique sévere chez I'adulte aprés au moins un traitement initial de 8
semaines.

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

- Le bénéficiare a déja été traité avec tofacitinib pour le traitement de
la rectocolite hémorragique sévére.

- Le traitement initial doit s’est montré efficace pendant 8 semaines,
sur base des conditions comme mentionnées sous paragraphe §
9840100 du chapitre IV du présent arrété.

- Pendant le traitement d’entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois

par jour, la réponse du traitement diminue comme mentionné sous
paragraphe § 9840100 du chapitre IV du présent arrété et la perte de
réponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous-
score des saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine
8.

- Le bénéficiaire nécessite 'augmentation de dose vers tofacitinib 10
mg, deux fois par jour en raison de perte de réponse pendant le
traitement d’entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par jour.

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité a maximum 3
conditionnements pendant 168 jours de tofacitinib 10 mg x 112 comprimés
pour des raisons de sécurité.

c) Le remboursement peut étre accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne responsable pour le traitement.

d) Sur base du formulaire de demande dont le modéle figure a I'annexe A
du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin spécialiste
en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil délivre
au bénéficiaire I'attestation dont le modeéle est fixé sous « e » de 'annexe

Il du présent arrété, mentionnant que le nombre de conditionnements
autorisé est limité a maximum 3 conditionnements pendant 168 jours de
tofacitinib 10 mg x 112 comprimés pour des raisons de sécurité.

e) Stopping-rule :

Traitement d’entretien : le médecin traitant s’engage a cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte d’amélioration
clinique de traitement par tofacitinib 10 mg deux fois par jour. La perte
de réponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous-
score des saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 8.

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec un antagonist TNF
alpha ou avec vedolizumab n’est jamais autorisé.
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BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier tot dosisverhoging
Aanvraagformulier voor de vergoeding voor de dosisverhoging van een specialiteit ingeschreven in § 9840200 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene.

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

(N O L))

LI ] (voomnaam)

L I [ [ | (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa met
een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 en dat de rechthebbende aan alle
voorwaarden gesteld in § 9840200 van hoofdstuk IV van het K.B. van1 februari 2018 voldoet :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig voor een dosisverhoging naar tofacitinib 10 mg, tweemaal daags om
reden van verlies van respons tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal daags.

O Maximum 3 verpakkingen van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten per 11 maanden.

Ik engageer mij dat de betrokken rechthebbende, niet gelijktijdig behandeld zal worden met tofacitinib 5 mg en tofacitinib 10 mg.

Ik verbind me ertoe elke verdere toediening van de specialiteit ingeschreven in § 9840200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering na 6 maanden behandeling tofacitinib 10 mg,
tweemaal daags. Het verlies van respons wordt gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloedingsubscore,
vergeleken met de waarde op week 8.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Il — Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

Lttt (naam)

N A I (2T )

(stempel) (handtekening van de arts)
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Annexe A: Modéle de formulaire de demande pour une augmentation de dose :

Formulaire de demande de remboursement pour une augmentation de dose de la spécialité inscrite au § 9840200 du chapitre IV de
la liste jointe a I' A.R. du 1" février 2018 pour le traitement de rectocolite ierhémorragique chez I'adulte.

rénom. N° d’affiliation a ’O.A.) :
[ I A B I A T
A B I A A (e

L bbb b I (numéro daffiliation)

I —_ldentification du bénéficiaire (nom

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionne ci-dessus bénéficie actuellement d’'un remboursement pour un traitement d une rectocolite
hémorragique sévére avec une spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre IV de I'A.R. du lier février 2018 et que le bénéficiaire
remplit toutes les conditions au § 9840200 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018.

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement pour | ‘augmentation de dose vers tofacitinib 10 mg, deux fois par
jour en raison de perte de réponse pendant le traitement d'entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par jour.

O Maximum 3 conditionnements de tofacitinib 10 mg x 112 comprimes par 11 mois.
Je m'engage a ce que le bénéficiaire concerne ne soit pas traite simultanément avec le tofacitinib 5 mg et le tofacitinib 10 mg.
Je m’engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité inscrite au § 9840200 du chapitre IV de 1'A.R. du 1" février
2018 en cas de perte d'amélioration clinique par tofacitinib 10 mg deux fois par jour aprés 6 mois de traitement. La perte de réponse

est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 8.

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

[ T A A B O )
1 A I A AR (T S
- DL - -] (e INAMI
L7 L[] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )
n) In § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden n) Au § 10100000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 10100000 Paragraphe 10100000
a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in a) La spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib fait I'objet d’'un
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt in combinatie met remboursement si elle est utilisée en association avec le méthotrexate pour
methotrexaat voor de behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende le traitement d’'une arthrite psoriasique insuffisamment contrélée, chez des
onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van bénéficiaires agés d’au moins 18 ans, chez lesquels une des deux

de twee volgende voorwaarden vervuld zijn : conditions suivantes sont remplies :
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1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire
tegelijk : avec simultanément :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten.

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

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

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale
behandeling van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF
of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie
ervoor.

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

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : Beiden negatief.

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

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven
65 jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis
van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire
risicofactoren en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor
maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de
behandeling, inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en
lymfoom.

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup,
knie, enkel, schouder, elleboog, pols).

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

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een

i. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations.

ii. Obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L’'index est obtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous.

iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable de méthotrexate qui,
a moins d’une intolérance constatée, malgré I'association d’acide
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine.

iv. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base d’upadacitinib, a moins d’une intolérance constatée
et documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci.

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : Simultanément
négatifs.

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie
thromboembolique veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents
de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres
facteurs de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément :

i. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet).

ii. Obtention d’un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating
Scale) évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articulation majeure la plus atteinte.

iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroidiens, a moins d’une intolérance constatée, de
sulfasalazine (SSZ) qui, a moins d’une intolérance constatée, doit
avoir été administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant
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minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt
ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in
een minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale
weg werd toegediend. Binnen de drie maanden werden in hetzelfde
gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire)
therapie met steroiden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat.

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale
behandeling van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF
of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie
ervoor.

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

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

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

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven
65 jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis
van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire
risicofactoren en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor
maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de
behandeling, inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en
lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal
per dag, oraal toegediend.

Voor de eerste periode van vergoeding van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg tofacitinib of
een maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 11 mg
tofacitinib.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit
een maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 mg
tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van 91 tabletten van 11
mg tofacitinib.

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

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn véér de aanvang van de behandeling.

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B-1 en B-2 bij deze paragraaf is opgenomen, volledig
in te vullen en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, a moins d’'une
intoléranceconstatée malgré I'association d’acide folique, doit avoir
été administré en intramusculaire ou par voie orale a une dose
minimum de 15 mg par semaine pendant au moins 12 semaines.
Deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides
dans la méme articulation, a moins d’'une contre-indication
documentée doivent également avoir été effectuées endéans 3 mois.

iv. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base d’upadacitinib, a moins d’une intolérance constatée
et documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci.

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs.

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie
thromboembolique veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents
de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres
facteurs de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
dose maximale de soit 5 mg, deux fois par jour, soit 11 mg une fois par
jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de 5
mg de tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28
comprimés de 11 mg de tofacitinib.

Pour la prolongation de traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés de
11 mg de tofacitinib.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi,
simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement.

2. Atteste tenir a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B-1 et B-2 du
présent paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement.
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3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend-arts te houden.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van
56 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van
28 tabletten van 11 mg tofacitinib.

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

1.
a) voor polyarticulaire psoriatische artritis :

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg 2x/dag of 11 mg 1x/dag doeltreffend was, door
een vermindering met minstens 20 % van het aantal door actieve
artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens
20% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire),
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vé6r
de aanvang van de behandeling.

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis :

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg 2x/dag of 11 mg 1x/dag doeltreffend was, door
een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS-
evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacitinib.

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met
één van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
guselkumab, risankizumab, apremilast of upadacitinib is nooit toegestaan
voor deze indicatie.

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

4. 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 de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de
I'annexe 11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 12 semaines avec
un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de 5 mg de
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 11
mg de tofacitinib.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois
d’un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a
I'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

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

Confirme que ce traitement avec la spécialité a base de tofacitinib
5 mg 2x/jour ou 11 mg 1x/jour s’est montré efficace par une
diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes
d’une arthrite active et de I'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport a la situation clinique du bénéficiaire
avant l'initiation du traitement.

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

Confirme que ce traitement avec la spécialité a base de tofacitinib
5 mg 2x/jour ou 11 mg 1x/jour s’est montré efficace a la fois par
une amélioration de minimum 2 points sur I’évaluation NRS
(Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et
le médecin pour l'articulation majeure la plus atteinte.

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a 'annexe C de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modeéle est fixé sous “e”
de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 12 mois avec un
maximum de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés de 11
mg de tofacitinib.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultané de la spécialité a base de tofacitinib avec
une des spécialités a base de infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
guselkumab, risankizumab, apremilast ou upadacitinib n’est jamais autorisé
pour cette indication.
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Bijlage A: model van formulier voor een eerste aanvraag.
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg bij
psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

L1 (naam)

I A O B Ve )

Lt b LI [ [ | |(aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

] Polyarticulaire psoriatische artritis :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire).

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

(] Oligoarticulaire psoriatische artritis :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :
- Van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca.
- Van sulfasalazine.
- Van methotrexaat.
- Van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden.
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
één een groter gewricht is.
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoordeeld door de rechthebbende en de arts.
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véér de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in
desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg twee maal per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12
weken. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
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gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :
- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: Liu/uu/uuuu.

- De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige
verpakkingen voor de eerste periode van 12 weken brengt op:

U U Verpakkingen van 56 tabletten van tofacitinib 5 mg (maximum 4).
OF

U U Verpakkingen van 28 tabletten van tofacitinib 11 mg (maximum 4).

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met één van de specialiteiten op basis

van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan.

lll - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

I A A I O A =)
A A B O A (T4 E T
- L - - Rizivan
Ll DL/ L] | | (datum)
(stempelvandearts) | ., (handtekening van de arts)

Bijlage B.1: model van het formulier met klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11
mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende).

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

(N A O 1))

I I A O B Ve )

LI PP PPl ]| ] | (aansluiingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018:

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor
maligniteit.
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- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens
3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire).
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op :

- Lu/uu/uuuu (patum).
-Terhoogte Van & ... (lokalisatie van de gewrichten).

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende :
Sinds LILI/UL/UUULU (datum aanvang)
In een dosis van LILI mg/week

Gedurende LILILI weken (duur van de behandeling).

Toegediend :
LI Intramusculair

LI Oraal

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

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van upadacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende :

NAAM SPECIAIEIE & ..ot e e
van uu/uu/uuuy tot Lu/uu/uudu (datum van laatste behandeling).

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :

-Op LiL/UU/ULULUL (datum aanvang).
- Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf).
(aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
Op LiL/UL/UU LU (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: LILI op 60 (som
van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van: LILI op 100.

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5
mg of 11 mg.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV hummer) :

Lttt i1 | (naam

LI ] ] (voornaam)

- L - - (RiZv

L L] ] ] (datum)

(stempelvande arts) | (handtekening van de arts)
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IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

puntl:
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilik  ONMOGELIJK

moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters O O 0 O
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? O O 0 O
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? 0 0 0 0
b. In en uit bed te komen 0 0 0 0
3) ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ? 0 0 0 0
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0O 0O 0 O
brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 0
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 0 0 0 0
b. 5 treden van een trap op te lopen? 0 0 0 0
5) HYGIENE:
Bent u in staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen ? 0 0 0 0
b. Een bad te nemen? 0 0 0 0
c. Op het toilet plaats te nemen en er 0 0 0 0
weer van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 0 0
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingstuk van de 0 0 0 0
vloer op te rapen?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autodeur open te maken ? 0 0 0 0
b. Een pot open te schroeven die al 0 0 0 0
eerder is opengedraaid?
c. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 0 0 0
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. Boodschappen te doen ? 0 0 0 0
b. In en uit de auto te stappen? 0 0 0 0
c. Huishoudelijke taken te verrichten 0 0 0 0
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3)
Uu / uu / uduy (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ... (Handtekening van de

rechthebbende)
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V - (Indien van toepassing) :
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt :

{1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
I Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg :

Met o (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds U U/ U U/ uUu U (datum van aanvang).
Gedurende: U U LI weken (duur van de behandeling).

111k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

I A A I O A == )
A 0 I A (ST

- L - - Rizivan

L DL/l ] | (datum)

(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: model van het formulier met klinische beschrijving voo6r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11
mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende).

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

[ O B B 1)

[ Y O (S 1))

Ll I | | | (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018 :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor
maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik:

o Van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca.
o Van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken.
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o Van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken.
o Twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens
3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste één een groter gewricht is.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale)
afzonderlijk beoordeeld door arts en rechthebbende.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op : LILI/LILI/LLILL
(datum)
Terhoogte VaNn @ ... (lokalisatie van de gewrichten)

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

Sulfasalazine :

Sinds LILI/UL/UU UL (datum aanvang).

In een dosis van LILI mg per dag.

Gedurende LILILI weken (duur van de behandeling).

Methotrexaat :

Sinds LILI/UL/UU UL (datum aanvang).

In een dosis van LILILILI mg per week.

Gedurende LILILI weken (duur van de behandeling).

Toegediend :
LI Intramusculair.

LI Oraal.

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

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

Datum van de eerste behandeling: LILI/LILI/LILILILI.
Datum van de tweede behandeling: LILI/LILI/LILILIL.

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van upadacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende :

AN F= T2 T IR 01T o =111 =Y | N
van Uu/uu/uuud tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling).

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :

Op LILI/UU/UULUL (datum van begin).
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3).
(aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier :

Op LIL/UU/UUUU (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld).
heeft hij een score bekomen van: LILl.

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier :

Op LiL/UL/UU UL (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld).
Heb ik een score bekomen van: LILI.

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

[ Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5
mg of 11 mg.

lll - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

S A A e A A R A MGy

S A O B 2 2T

- L - -] (rRizivnn

(stempelvande arts) | (handtekening van de arts)
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IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door :

De rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is.
De arts van wie de identiteit in punt Il vermeld is.

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

Geen enkele a O (m| a a a a a a a a Maximale
ziekteactiviteit ziekteactiviteit
@ ® @ ©G& @ ©6 6 " 6 (9 (1)
Lu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld).
........................ (handtekening van de rechthebbende).

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?

Geen enkele (| m| m| O O O O O O O O Maximale
ziekteactiviteit ziekteactiviteit

o @O @ 6 @ & 6 @O @6 © (0

Lu/uu/uuun (datum waarop de evaluatie werd ingevuld).

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

V - (Indien van toepassing) :

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

' Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
11k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg :
Met o (toegediende anti-tuberculose behandeling).

Sinds LI LI/ U U/ U U U L (datum van aanvang).

Gedurende: LI LI LI weken (duur van de behandeling).

0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

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

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (haam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
R O A A R =10

Lttt I [ | (voornaam)
- L - - Rizivnn

(stempelvande arts) | (handtekening van de arts)
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Bijlage C: model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg voor
psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

L1 (naam)

I A O B Ve )

Lt b LI [ [ | |(aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg, twee maal per dag, of van tofacitinib 11 mg, éénmaal per dag, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling
van psoriatische artritis :

[1 Onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling.

Of

[1Onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib
gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5
mg of van 4 verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg).

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende
12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LiLi/UL/LibiuL
- De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige

verpakkingen brengt op :
L LI Verpakkingen van 180 tabletten van tofacitinib 5 mg of van 182 tabletten van tofacitinib 5 mg (maximum 4).

OF

U U Verpakkingen van 91 tabletten van tofacitinib 11 mg (maximum 4).

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met één van de specialiteiten op basis
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

A A A A R R MGy

I A O B UG 2T

- L - -L ] Rizivan
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(stempelvande arts) | (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite
psoriasique de I'adulte (§ 10100000 du chapitre IV de la liste jointe a’A.R. du 1 février 2018)

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

S A I A A e
I O (Lot

Lttt PP b L[ [ ] | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique insuffisamment controlée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 :

[J Arthrite psoriasique de type poly-articulaire :

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité a base d’'upadacitinib, a moins d’une intolérance constatée et documentée
ou d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations.

- Conditions relatives a I'obtention d’'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire).

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi quaux mesures nécessaires quant a la

prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

] Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire :

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable :
- D’anti-inflammatoires non stéroidiens.
- De sulfasalazine.
- De méthotrexate.
- De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a moins
d’une contra-indication documentée, endéans 3 mois.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité a base d’'upadacitinib, @ moins d’une intolérance constatée et documentée
ou d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d’'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations, dont au moins une est

une articulation majeure.
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- Conditions relatives a I'obtention d’'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin.

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

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a
I'annexe B du § 10100000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib
5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premieres
semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début du traitement : LU/uu/UuUL.

- De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour ce qui porte le nombre de conditionnements
nécessaires pour la premiéere période de 12 semaines a :

U U Conditionnements de 56 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum 4).
ou

U U Conditionnements de 28 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4).

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tofacitinib avec une des spécialités a base de infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab,
apremilast ou upadacitinib n’est jamais autorisé.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

I A O =L

I 0 (Tt
A I B I AR LV

L L] | (date)

(cachet dumédecin) | e (signature du médecin)

Annexe B-1: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I’arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une
arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§10100000 du chapitre 1V de la liste jointe a I’A.R. du 1 février 2018).

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez ’'O.A.) :

1 A O =Ty
L PP PP ] ] (prénom)

Ll PP PP o] ] ] (numéro daffiliation)
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Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10100000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018:

- Absence d’une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base d’upadacitinib, a moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins cing articulations.

- Conditions relatives a I'obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire).

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

J'atteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie :

- Le LIL/UL/ULUL (date)
SAUNIVEAU dE: ..uii i (localisation articulaire)

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire :

Depuis le LILI/LILI/LILILILI (date de début).
A la dose de LILI mg/semaine.
Pendant LILILI semaines (durée du traitement).

Administré par voie :
LI Intramusculaire.
LI Orale.

En cas d’'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette posologie :

J'atteste gu’au moins un anti-TNF ou une spécialité a base d’upadacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a
une dose optimale pendant au moins 3 mois :

Nom spécialité : ........coviiii ,
du Uu/ud/uuuy au Uu/uu/uduu (dates du dernier traitement).

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

J'atteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :

- Le LIL/UL/LLLL (date de début).
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5).
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)
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Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire :

Le LILI/LUL/ULLL (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de :

LI LI sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond a un index du HAQ
de: LI sur100.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

{1 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

| Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : Une éventuelle TBC active fait I'objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d’'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).
De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg.

lll - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point II:

1 A I A A =)

N Y O B (o))
- L L - L] (e INAMI

(cachetdumédecin) | ., (signature du médecin)

IV - Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, a remplir par le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au

point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE

difficulté difficulté de difficulté de la faire
1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. Vous habiller, y compris nouer vos 0 0 0 0
lacets et boutonner vos vétements?
b. Vous laver les cheveux 0 0 0 0
2) SE LEVER:

Etes-vous capable de:
a. Vous levez d'une chaise? 0 0 0 0
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b. Vous mettre au lit et vous lever du 0 0 0 0
lit?
3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. Couper votre viande? 0 0

b. Porter a votre bouche une tasse ou O 0 a 0
un verre bien plein?
c. Ouvrir une brique de lait ou de jus 0 0 0 0
de fruit?
4) MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. Marcher en terrain plat a O 0 O 0
I'extérieur?
b. Monter 5 marches? 0 O g U
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. Vous laver et vous sécher O 0 O O
entierement?
b. Prendre un bain? 0 O a U

Vous asseoir et vous relever des 0 0 0 0
toilettes?
6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. Prendre un objet pesant 2,5 kg 0 0 0 0
situé au-dessus de votre téte?
b. Vous baisser pour ramasser 0 0 0 0
un vétement par terre?
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:

[
[

a. Ouvrir une porte de voiture? 0 0 0 0
b. Dévisser le couvercle d'un pot 0 0 0 0
déja ouvert une fois?
c. Ouvrir et fermer un robinet? 0 0 0 0
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. Faire vos courses ? 0 0 0 0
b. Monter et descendre de voiture? 0 0 0 0
c. Faire des travaux ménagers 0 0 0 0

tels que passer l'aspirateur ou
faire du petit jardinage?

Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEU certaines a cause de
difficulté inconfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote attribuée a chaque colonne) (0) (1) (2) 3)
uu /uu /uuud (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) ............oee e (Signature du bénéficiaire)

V — (Le cas échéant) :

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

"1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

[1J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:
............................................................................................ (traitement antituberculeux administré)
Depuis U LI/ U U/ U U U U (date de début).

Durant: L U LI semaines (durée du traitement).

1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
[1Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.
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VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N° INAMI) :

I I O e

[ Y A I I A (T et)

- L - - e INAMI

LU LI/ ] | (date)

(cachetdumédecin) | o (signature du médecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec la spécialité & base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une
arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§10100000 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 la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

| - Identification du bénéficiaire ( nom, pré nom, n° d’affiliation chez I’O.A.) :
T 1 o o 10
N 1 A R (=14 e

L L LI I ] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 :

- Absence d’une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable :

- D’anti-inflammatoires non stéroidiens.

- De sulfasalazine pendant au moins 12 semaines.

- De méthotrexate pendant au moins 12 semaines.

- De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a moins d’'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base d’'upadacitinib, a moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure.

- Conditions relatives a I'obtention d’un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin.

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

‘une réactivation d’une tuberculose latente.

Jatteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie : Lu/uu/uuuu date).
U I 177 10 o [ PP (localisation articulaire).
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J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Sulfasalazine :

Depuis le LILI/LILI/LILILILI (Date de début).

A la dose de LILI mg par jour.

Pendant LILILI semaines (Durée du traitement).

Méthotrexate :

Depuis le LILI/LIL/ULILILI (Date de début).

A la dose de LILILILI mg par semaine.

Pendant LILILI semaines (Durée du traitement).

Administré par voie :

LI Intramusculaire.

LI Orale.
En cas d’'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette posologie :

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois :

Date de premiére séance: LILI/LL/LUUU
Date de seconde séance: LILI/LIL/LILILIL

J'atteste qu’au moins un anti-TNF ou une spécialité a base d’upadacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a
une dose optimale pendant au moins 3 mois :

[N 0T T o 1= =1 1 (=
du LUU/uU/uuUUY au LuU/ud/uudd (dates du dernier traitement).

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

J'atteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :

Le LIL/UL/UULL (Date de début).
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3).
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le LIL/UL/ULLL (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation).

Il a obtenu un score de: LILI.
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J'atteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

Le LILI/LUU/ULLLU (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation).
J'ai obtenu un score de: LILI.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

[ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

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

De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg.

lll - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

I A O =L

[ Y O (o))

S I 1 B M G L 2V

I O O O B Y 1)

(cachetdumédecin) | ., (signature du médecin)

IV - Echelle_d’évaluation NRS de | ’articulation majeure la plus atteinte, a remplir par :
Le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point I.

Le médecin dont 'identité est mentionnée au point Ill.

Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte
durant les derniers jours, c’est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive dans vos

mouvements?
Aucune Activité
activité de la o o o = o o o o o = o maximale de
maladie la maladie

@ ™ @ @ @ 6 © @O ©6) © (10

Uu/uu/udud (Date a laquelle I'évaluation a été remplie).
........................ (signature du bénéficiaire).

Médecin : Comment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune Activité
activité de la o o o o o o o o o o = maximale de
maladie la maladie

© m @ & @ ©6 © @O 6 © (10

Lu/uu/uduun (Date a laquelle I'évaluation a été remplie).
.................................... (Signature du médecin).
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V - Le cas échéant :
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

{1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

(1 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
........................................................ (traitement anti-tuberculeux administré)
Depuis le LILI / LILI / LILUUL (date de début).

pendant: LILILI semaines (durée du traitement).

[1Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

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

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

I A A A (<)
[ A 0 A A 1., )

- L P-L L] (e INAm)

LL 7 LLJ/LL ] ] | (date)

(cachet dumédecin) | e, (signature du médecin)

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite

psoriasique (§10100000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.) :
] I A A (=11 )
[ A A (-, <)

Lt b L[] (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d’au
moins 18 ans, a déja recgu le remboursement d’un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg deux fois par jour, ou de
tofacitinib 11 mg, une fois par jour, pendant au moins 12 semaines pour le traitement de I'arthrite psoriasique :

(1 De type poly-articulaire insuffisamment contrblée.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes
d’une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant Pinitiation du traitement.
Ou

[ De type oligo-articulaire insuffisamment contrdlée.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base de tofacitinib pour une
nouvelle période de 12 mois maximum (a concurrence de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg ou de 4
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conditionnements de 91 comprimés de 11 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début de la prolongation du traitement : LiLI/LiLI/LILILIL.
- De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements
nécessaires a :

UL Conditionnements de 180 comprimés de tofacitinib 5 mg ou de 182 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum  4).
ou

UL Conditionnements de 91 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4).

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

J’atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tofacitinib avec une des spécialités a base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast ou upadacitinib n’est jamais autorisé.

lll — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

N Y I B B R <L)

N Y Y O B 1))

- L L - L] (e INAMI

(cachet dumédecin) | e, (signature du médecin)

o) In § 10100000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: o) Au § 10100000, la spécialité suivante est insérée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF01
B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 796,22 796,22
B-255 * 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 | 15,1982
B-255 ** 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *** 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6693 0,1429 0,2161
p) In § 10370100, worden de vergoedingsvoorwaarden p) Au § 10370100, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 10370100 Paragraphe 10370100
a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komt in a) La spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib fait I'objet d'un

aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
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met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeling van een
matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende
vier voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

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

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, baricitinib of filgotinib, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie
ervoor;

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

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

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

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

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend.

Voor de eerste periode van vergoeding van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit
een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg.

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

1. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht
van de rechthebbende vermeldt;

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

soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoide
active, modérée a sévére insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires
agés d'au moins 18 ans chez lesquels les quatre conditions suivantes sont
remplies simultanément :

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

2. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, baricitinib ou filgotinib, a moins d’une
intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci ;

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

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15
mg.

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg.

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

1. Mentionne la date présumée de début du traitement et le poids du
bénéficiaire;
2. 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;
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3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na
de 12de week indien deze niet effectief is;

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend
via Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken;

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

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

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

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vé6r de behandeling
>1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons.
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons.
jii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons.

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vo6r de behandeling
06-1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons.
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons.
iii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons.

3. de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt;

f) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding
van de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken
met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit behandeld werden voor
matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, en die, voor de instelling van
de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a)
hierboven kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling
worden toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punten b) en
e) voor zover de vroegere behandeling doeltreffend is gebleken, na 12
weken, door een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score tussen
0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score >1,2)
respons vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie van de huidige
DAS-28 score (zie punt €)2°).

In dit geval dient voor deze aanvraag tot vergoeding de behandelende
arts-specialist in de reumatologie een aanvraag tot vergoeding te doen
via TARDIS, en verbindt hij zich er toe om het bewijsmateriaal,
betreffende de vroegere niet-vergoede behandeling met de specialiteit
op basis van upadacitinib, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12
maanden met een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten.

Deze procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te beginnen na
een eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts gedurende een
overgangsperiode worden toegepast, namelijk maximaal tot en met
30.09.2027.

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

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
12iéme semaine si celui-ci ne s’avere pas efficace;

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, dment complétée, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de
I'annexe 11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b),
et dont la durée de validité est limitée a une période maximale de 12
semaines;

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

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

2. Atteste I'observation d’une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critere EULAR au niveau du score DAS28 actuel :

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

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse.
ii. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne.
iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne.

- Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 0.6 — 1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne.
ii. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne.
iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse.

3. mentionne la date présumée de début de la prolongation du
traitement et le poids du bénéficiaire;

f) Pour des bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 12
semaines avec des conditionnements non remboursés de la spécialité pour
une polyarthrite rhumatoide active, modérée a sévére, répondant, avant
Iinitiation de ce traitement a toutes les conditions figurant au point a), ci-
dessus, le remboursement de la prolongation de ce traitement peut étre
accordé suivant les modalités prévues aux points b) et e) pour autant que
le traitement antérieur se soit montré efficace, aprés 12 semaines, par une
réponse « moyenne » (une diminution du score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou
« bonne » (une diminution du score DAS28 >1,2) selon le critére EULAR au
niveau du score DAS28 actuel (voir point €)2°).

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie traitant fait une de demande de
remboursement, via TARDIS et s’engage a tenir a la disposition du
médecin-conseil les différents éléments relatifs au traitement antérieur
non remboursé avec la spécialité a base d’'upadacitinib.

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 12 mois
avec un maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés.

Cette procédure permettant de débuter un remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé ne pourra étre appliquée que
pendant une période transitoire, c’est-a-dire jusqu’au maximum
30.09.2027.

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription
des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est
accordé pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les modalités
relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte et a
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gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken apotheker, vooraleer
de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

j) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab,
abatacept, tocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, golimumab,
baricitinib, tofacitinib en filgotinib is nooit toegestaan voor deze indicatie.

q) In § 10370100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteit vervangt als volgt:

I"évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission
de Remboursement des Médicaments aprées avis de I'’Autorité de protection
des données.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité, d’une preuve de I'accord
électronique.

i) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

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

g) Au § 10370100, 'inscription de la spécialité suivante est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF03
B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a libération 860,87 860,87 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
4280-822 776,16 776,16
B-255 * 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,6371 29,6371
mg prolongée, 15 mg
B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,3832 | 29,3832
mg prolongée, 15 mg
B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 30,5537 | 30,5537 0,2857 0,4321
mg prolongée, 15 mg

r) In § 10370200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10370200

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

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met
tegelijk :

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

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

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt

r) Au § 10370200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10370200

a) La spécialité pharmaceutique a base d’ upadacitinib fait I'objet d’un
remboursement si elle est utilisée en monothérapie ou en association avec
le méthotrexate pour le traitement d’une arthrite psoriasique insuffisamment
contrdlée, chez des bénéficiaires agés d’au moins 18 ans, chez lesquels
une des deux conditions suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire
avec simultanément:

i. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations;

ii. Obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable de méthotrexate qui,
a moins d’'une intolérance constatée, malgré I'association d’acide
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ondanks associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken
in een minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of
orale weg werd toegediend;

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale
behandeling van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF
of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie
ervoor;

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

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

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

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup,
knie, enkel, schouder, elleboog, pols);

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

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt
ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in
een minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale
weg werd toegediend. Binnen de drie maanden werden in hetzelfde
gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire)
therapie met steroiden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat;

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale
behandeling van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF
of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie
ervoor;

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

folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, @ moins d’une intolérance constatée
et documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci ;

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément :

i. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

ii. Obtention d’un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating
Scale) évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articulation majeure la plus atteinte;

iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroidiens, a moins d’une intolérance constatée, de
sulfasalazine (SSZ) qui, a moins d’une intolérance constatée, doit
avoir été administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant
au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, @ moins d’'une
intoléranceconstatée malgré I'association d’acide folique, doit avoir
été administré en intramusculaire ou par voie orale a une dose
minimum de 15 mg par semaine pendant au moins 12 semaines.
Deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides
dans la méme articulation, a moins d’une contre-indication
documentée doivent également avoir été effectuées endéans 3 mois;

iv. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, a moins d’une intolérance constatée
et documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci ;

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:
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- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief;

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

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 15 mg, eenmaal daags, oraal toegediend.

Voor de eerste periode van vergoeding van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit
een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg.

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

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

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B-1 en B-2 bij deze paragraaf is opgenomen, volledig
in te vullen en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

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

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend arts te houden;

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van
28 tabletten van 15 mg.

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15
mg.

Pour la prolongation de traitement par 12 mois cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi,
simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement ;

2. Atteste tenir a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B-1 et B-2 du
présent paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement
complétées et signées avant l'initiation du traitement.

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

4. 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 de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modeéle est fixé sous “e” de
I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 12 semaines avec
un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15 mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois
d’un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a
I'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
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ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1.
a) Voor polyarticulaire psoriatische artritis :

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend
was, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal
door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling.

b) Voor oligoarticulaire psoriatische artritis :

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

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 98 tabletten van 15 mg.

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast of tofacitinib is nooit toegestaan voor deze
indicatie.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag.

médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

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

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s’est montré
efficace par une diminution d’au moins 20 % du nombre
d’articulations atteintes d’une arthrite active et de I'index au HAQ
(Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement.

b) Pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s’est montré
efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur
I’évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par
le bénéficiaire et le médecin pour 'articulation majeure la plus
atteinte.

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a I'annexe C de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e”
de I'annexe 1l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 12 mois avec un

maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab,
apremilast ou tofacitinib n’est jamais autorisé pour cette indication.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bij
psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

L bbb 1 naam)
LI | | (voomaam)

Lt b I [ [ | (a@nsluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10370200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

[J Polyarticulaire psoriatische artritis :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.
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- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens
3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire).

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

{1 Oligoarticulaire psoriatische artritis :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :
- Van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca.
- Van sulfasalazine.
- Van methotrexaat.
- Van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden.
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of contra-indicatie ervoor.
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
één een groter gewricht is.
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoordeeld door de rechthebbende en de arts.
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden v6ér de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in
desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van upadacitinib 15 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. lk vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/uuuy

- De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste
periode van 12 weken brengt op :

U U Verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4).

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib met één van de specialiteiten op
basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
guselkumab, risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

1 A A v A A A R R G

N I B ('S 1))
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(stempelvandearts) | ., (handtekening van de arts)

Bijlage B.1: Model van het formulier met klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis.

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van upadacitinib 15 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken
rechthebbende).

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

N A 1)

LI { I (voomaam)

Lttt b LI [ [ | | (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018 :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat gedurende
12 weken.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire).

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
- Uu/uu/uuud (Datum).
-Terhoogte Van & .......ouiniriii (lokalisatie van de gewrichten).

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende
Sinds UU/uU/uUUU (datum aanvang).
In een dosis van LILI mg/week.
Gedurende LiLU weken (duur van de behandeling).
Toegediend :
U Intramusculair.
U Oraal.

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd :
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Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van tofacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis

gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende.

Naam specialiteit ..........c.cooiiiii
Van uu/uu/uuud tot uu/uu/uuud (datum van laatste behandeling).

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld

- Op uu/uu/uudu (datum aanvang)
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf).
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

£3

I

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
Op uu/ud/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van :

UL Op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van :

uu Op 100.

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

het vakje hieronder is aangekruist :

1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

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

pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis

van upadacitinib 15 mg.
Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer) :

R A =210

N I B (S 1))

(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)
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IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt .
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilik  ONMOGELIJK

moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters O 0 0 0
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? O 0 0 0
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? O O O O
b. In en uit bed te komen \ ] 0 ]
3) ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ? O 0 O O
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 0 0 0
brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 0
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ? O O O O
b. 5 treden van een trap op te lopen? O O O O
5) HYGIENE:
Bent u in staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen ? 0 0 0 O
b. Een bad te nemen? 0 0 0 O
c. Op het toilet plaats te nemen en er O 0 0 0
weer van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 O O
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingstuk van de O 0 0 O
vloer op te rapen?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autodeur open te maken ? 0 0 0 0
b. Een pot open te schroeven die al 0 0 0 0
eerder is opengedraaid?
c. Een kraan open en dicht te draaien ? \ ] 0 ]
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ? O O O O
b. in en uit de auto te stappen? \ ] 0 ]
c. Huishoudelijke taken te verrichten 0 0 0 0
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk  posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3)
U/ uu / uuud (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ... (Handtekening van de

rechthebbende)
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V - (Indien van toepassing)
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt :

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
| Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg.

Met (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds U U/ U U /U U U U (datum van aanvang).
Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling).

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

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

I A I A A =
I A A I B (2SS EE 1))
- L - -] Rizivan
L DL/l (datum)
(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van upadacitinib 15 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van het de lijst gevoegd bij
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, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :

N O 1)

R O B (S )

Ll I I | | | (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018 :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik :

- Van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
- Van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;
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- Van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;
- Twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
één een groter gewricht is.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
uu/uu/uuuy (datum).
Terhoogte van @ ..o (lokalisatie van de gewrichten).

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

Sulfasalazine :

Sinds ULU/uU/uUUU (datum aanvang)

In een dosis van LILI mg per dag

Gedurende LLIL weken (duur van de behandeling)

Methotrexaat :

Sinds Lu/uu/uuud (datum aanvang)

In een dosis van LLLUL mg per week

Gedurende UULU weken (duur van de behandeling)
Toegediend:

U Intramusculair.

U Oraal.

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

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

Datum van de eerste behandeling: Liu/uu/uuuu

Datum van de tweede behandeling: Lu/uu/uuuy

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van tofacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende.

Naam specialiteit : .......cooviii
Van uu/uu/uuud tot uu/uu/uuud (datum van laatste behandeling).

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uu/ud/uuuu (datum van begin).
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste grotere
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier :

Op uu/uu/uduu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld).

heeft hij een score bekomen van: LU

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier :

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld).

heb ik een score bekomen van: LU

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

1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van upadacitinib 15 mg.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer) :

I A O =)
] O R A (T

- L - - Rizivnn

L g gL ] ] ] (datum)

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door :

De rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is.
De arts van wie de identiteit in punt Il vermeld is.

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere

gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?
Geen enkele E @ o E E E E E E E e Maximale
ziekteactiviteit ~ (0) (1) (2) 3) 4) (5) (6) (7) (8) 9) (10)  ziekteactiviteit
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uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

........................ (handtekening van de rechthebbende)
Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ Maximale
ziekteactiviteit  (0) ) (2) 3) (4) (5) (6) (7) (8) 9) (10)  ziekteactiviteit
uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

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

V - (Indien van toepassing)

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

1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief :
[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg.
Met e (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds U U/ U U/ U U U U (datum van aanvang).
Gedurende: U LI U weken (duur van de behandeling).
[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

N O B 1)
I A O B U212
[ S I O I B R U4\ )
L L] ] (datum)
(stempelvande arts) | (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15
mg voor psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

(N A A 1))

N O B (S 1))

L PP PPl |(aansluitngsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van psoriatische artritis :
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[ Onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis:

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire),
vergeleken met de klinische toestand vOor de aanvang van de behandeling.
Of

[J Onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis :

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten
van 15 mg).

Ik vraag voor rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : LiL/uu/uuuu.
- De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :
U U Verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 4).

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinb met één van de specialiteiten op basis

van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

v I A O =
A 0 I A (ST

- L - - Rizvan

L DL/l (datum)

(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15 mg pour
une arthrite psoriasique de I’adulte (§ 10370200 du chapitre IV de la liste jointe a ’A.R. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I’O.A.) :

1 O O =)
Lttt bbbl (orénom)

Ll P P PP o] ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique insuffisamment controlée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 :
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[ Arthrite psoriasique de type poly-articulaire :

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, & moins d’une intolérance constatée et documentée
ou d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations.

- Conditions relatives a I'obtention d’'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire).

- Conditions relatives a lI'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi quaux mesures nécessaires quant a la

prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

[ Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable :
- D’anti-inflammatoires non stéroidiens;
- De sulfasalazine ;
- De méthotrexate ;
- De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a moins
d’une contra-indication documentée, endéans 3 mois;

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, a moins d’une intolérance constatée et documentée ou
d’une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d’'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;

- Conditions relatives a I'obtention d’'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin.

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

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a
'annexe B du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique a
base d’upadacitinib 15 mg pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement
des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début du traitement : LiL/uU/uuUU

- De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére
période de 12 semaines a :

U U Conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4).

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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J’atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base d’upadacitinb avec une des spécialités a base de infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab,
apremilast ou tofacitinib n’est jamais autorisé.

lll — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

I A A A <)
I A A A TPl

- L J-LE-L L] e INAmY)

LL 7 LLJ/LL ] | ] (date)

(cachet du médecin) | ., (signature du médecin)

Annexe B-1 : Modeéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I’arthrite psoriasique de type
poly- articulaire :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe a
I’A.R. du 1 février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez ’'O.A.) :
T 1<
R 1 1 O A R (=14 o)

Ll PP P PP ] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 :

- Absence d’une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poumon et de lymphome.

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

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, a moins d’'une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci ;

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins cing articulations;

- Conditions relatives a I'obtention d’'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

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

J'atteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie :

- Le uu/uu/uuud (date).
AU NIVEAU @I e (localisation articulaire).
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J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiairen :

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début).
A la dose de UL mg/semaine.
Pendant LILIL semaines (durée du traitement).

Administré par voie :
U Intramusculaire.
U Orale.

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

J’atteste qu’au moins un anti-TNF ou une spécialité a base de tofacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a une
dose optimale pendant au moins 3 mois.

Nom spécialité : ........ccooiiiii
du Lu/uU/uuUy au LU/Uu/uuduy (dates du dernier traitement).

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement

J’atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :

- Le uu/un/uuuy (date de début) .
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire:

Le Lu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) et qu’il a obtenu un score brut de :

UL sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond a un index du HAQ de
: uU sur 100.

J’atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

1 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : Une éventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire.

Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin
spécialiste en pneumologie (voir VI).

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib
15 mg.
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lll - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

1 I I A =L

Lt b 1] (prénom)

N S I I R L W)

(cachet du médecin) |

(signature du médecin)

IV - Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, a remplir par le bénéficiaire _dont l'identité est mentionnée au

point |:

(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos
lacets et boutonner vos vétements?
b. vous laver les cheveux
2) SE LEVER:
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise?
b. vous mettre au lit et vous lever du
lit?
3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande?
b. porter a votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?
c. ouvrir une brique de lait ou de jus de
fruit?
4) MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a I'extérieur?
b. Monter 5 marches?

5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver et vous

sécher entierement?
b. prendre un bain?
C. vous asseoir et vous relever des
toilettes?
6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg situé
au-dessus de votre téte?
b. vous baisser pour ramasser un
vétement par terre?
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture?
b. dévisser le couvercle d'un pot
déja ouvert une fois?
c. ouvrir et fermer un robinet?
8) AUTRES ACTIVITES:

Sans AUCUNE
difficulté

Avec QUELQUE
difficulté

Avec BEAUCOUP
de difficulté

INCAPABLE
de la faire
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Etes-vous capable de:
a. faire vos courses ? O O O O

b. monter et descendre de voiture? O O O 0
c. faire des travaux ménagers tels [} O O 0
que passer l'aspirateur ou faire du
petit jardinage?
Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEU certaines positions a cause de
difficulté inconfortable ou trées la
inconfortable polyarthrite
(Cote attribuée a chaque colonne) (0) (1) (2) 3)
Uy /uu / uduu (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) ......ooeveivnen o (Signature du bénéficiaire)

V — (Le cas échéant) :

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

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.
1 J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :

........................................................ (traitement antituberculeux administré)
Depuis U U/ U U/ U U U U (date de début).
Durant: LI U U semaines (durée du traitement).

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

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

v I A A et
I A A A T, el

- L -L -0 1 | (e INAMI)

LL 7 L/ L] ] ] (date)

(cachetdumédecin) | o, (signature du médecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I’arthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire :

Formulaire de description clinique avant linitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base
d’upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe a
I’A.R. du 1 février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

| - Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’0.A.) :
T o o (1<
T Y R R (=14 o)

Ll PP P PP o] ] ] (numéro daffiliation)
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Il - EIéments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 :

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable :

- D’anti-inflammatoires non stéroidiens;

- De sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;

- De méthotrexate pendant au moins 12 semaines;

- De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a moins d’'une contra-
indication documentée, endéans 3 mois;

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, a moins d’'une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci ;

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure;

- Conditions relatives a I'obtention d’'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin;

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

J'atteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie :
uu/uu/uuuu (date)
AUNIVEAU dE: ... (localisation articulaire).

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

Sulfasalazine :
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début)
A la dose de ULl mg par jour
Pendant UL semaines (Durée du traitement)

Méthotrexate :
Depuis le uu/uu/uuun (Date de début)
A la dose de ULILL mg par semaine
Pendant LILILI semaines (Durée du traitement)
Administré par voie:
U intramusculaire
U orale

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

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois :

Date de premiere séance: Liu/uu/uuuu
Date de seconde séance: LL/uu/uuuu

J’atteste qu’au moins un anti-TNF ou une spécialité a base de tofacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a une
dose optimale pendant au moins 3 mois.

Nom spécialité : ..o ,
du Lu/uu/uuuy au Lu/uu/uuduy (dates du dernier traitement).
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Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :
Le Lu/uu/uuuu (Date de début)

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)

(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

£3

I

Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation).

Il a obtenu un score de: LU

J’atteste que j’ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation).

J’ai obtenu un score de: LU

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

71 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib
15 mg.

lll - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’°INAMI) :

S I I I A A =)

Lttt b1 (prénom)
- LE L -] (e INAMD

(cachetdumédecin) | (signature du médecin)
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IV - Echelle d’évaluation NRS de | articulation majeure la plus atteinte, a remplir par :

Le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point I.
Le médecin dont 'identité est mentionnée au point Ill.
Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte

durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive dans vos
mouvements?

Aucune a ° a E a o a a a E a Activité
activité de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) 7) (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

Uu/uu/uuud (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
........................ (signature du bénéficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de la maladie au niveau de larticulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune o ° o ° o ° o ° o o ° Activité
activité de la  (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximaledela
maladie maladie

Uu/uu/uuud (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
.................................... (Signature du médecin)

V - Le cas échéant :
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.
0 Jatteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence
........................................................ (traitement anti-tuberculeux administré).
Depuis le : uL / uu / LuuU (date de début).
Pendant : LiLILI semaines (durée du traitement).
71 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
0 Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :
I A A A (<)

L b I ] (prénom)
- L L - L] (e INAMD

(cachetdumédecin) | e, (signature du médecin)
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Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15 mg

pour une arthrite psoriasique (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe a ’A.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.) :
I I A (1)
O B AR Y CI s )

Lt P b L[] | (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d’au
moins 18 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15 mg
pendant au moins 12 semaines pour le traitement de I'arthrite psoriasique :

0 De type poly-articulaire insuffisamment contrélée.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes
d’une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de 'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant Pinitiation du traitement.
Ou

1 De type oligo-articulaire insuffisamment contrélée.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d’upadacitinib 15 mg pour
une nouvelle période de 12 mois maximum (a concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est
mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début de la prolongation du traitement : uL/uu/uuuy
- De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

U Conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 4).

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

J’atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base d’upadacitinb avec une des spécialités a base de infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab,

apremilast ou tofacitinib n’est jamais autorisé.

Il — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

N I I A =)

L bl (prénom)
- DL =L - L] (e INAMD

(cachetdumédecin) | o (signature du médecin)
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s) In § 10370200, wordt de volgende specialiteit ingevoegd:

s) Au § 10370200, la spécialité suivante est insérée :

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
RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF03
B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a libération 860,87 860,87 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
4280-822 776,16 776,16
B-255 * 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,6371 | 29,6371
mg prolongée, 15 mg
B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,3832 | 29,3832
mg prolongée, 15 mg
B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 30,5537 | 30,5537 0,2857 0,4321
mg prolongée, 15 mg

t) In § 10370300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10370300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling
van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij rechthebbenden van
minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 voorwaarden gelijktijdig
voldaan is :

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij
de score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0
en 50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de
finale BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de
BASDAI moet ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende
zelf. De arts-specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op
het formulier met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten
beschreven onder punt c¢) hierna volgend.

2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikte laboratorium.

3) Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens
3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID'’s.

4) Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

5) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van upadacitinib slechts toegekend worden indien een arts-

t) Au § 10370300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10370300

a) La spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib fait I'objet d’un
remboursement dans la mesure ou elle est utilisée pour le traitement d’une
spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant
insuffisamment a la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d’au
moins 18 ans chez lesquels les 5 conditions suivantes sont remplies
simultanément :

1) Symptémes axiaux graves mesurés a I'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L’'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 a 10. La moyenne des deux derniéres questions, résultant en
un score de 0 a 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 a
10, pour donner l'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le
calcul du BASDAI doit étre complété et signé par le bénéficiaire lui-
méme. Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du
BASDAI sur le formulaire de description clinique, qui sera tenu a la
disposition du médecin-conseil conformément aux modalités visées au
point c) ci-aprés.

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur
normale du laboratoire utilisé.

3) Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre-
indication médicale de I'utilisation d’AINS.

4) Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, @ moins d’une intolérance constatée et
documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour
ceux-Ci.

5) Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d’upadacitinib ne sera accordé que pour
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specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend.

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van upadacitinib wordt een eerste maal
geévalueerd na 14 weken na instellen van de behandeling, en nadien na
nieuwe perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van een
daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand
van de rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding
vanaf de volgende toediening van de behandeling.

Voor de verlening van de behandeling per 6 maanden betekent dit een
maximum van 2 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg upadacitinib.

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts , waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd :

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

2) Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in te
vullen en te ondertekenen, voor de aanvang van de behandeling en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts. De BASDAI vragenlijst in
dit formulier dient ingevuld te worden door de rechthebbende. Zo nodig
dient het formulier aangevuld te worden door een arts-specialist in
pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2e streepje van punt a) 5)
hierboven.

3) Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten
indien deze, na een eerste evaluatie na 14 weken na instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

5) Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken 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 reumatologie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale.

L’efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base
d’'upadacitinib est évaluée une premiére fois aprés 14 semaines aprés
Iinitiation du traitement, et ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum 6 mois, sur base d’une diminution d’au moins 50 % du
BASDAI ou d’une amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par
rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du
traitement.

Si lors de la premiére évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, I"autorisation de remboursement
expire dés la prochaine administration du traitement.

Pour la prolongation de traitement par 6 mois, cela représente un
maximum de 2 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg de
upadacitinib.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi,
simultanément :

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

2) Atteste tenir 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 entierement complétées
et signées avant l'initiation du traitement. Le questionnaire BASDAI de
ce formulaire doit étre rempli par le bénéficiaire. Le cas échéant, le
formulaire doit étre complété par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du point a) 5) ci-
dessus.

3) S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé si celui-ci,
aprés une premiére évaluation de 14 semaines aprés l'initiation du
traitement, ne s’avére pas efficace.

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

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

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de I'annexe Il du
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vastgesteld onder «e» van bijlage Ill van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 14 weken met een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg.

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1) Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hierboven onder
punt b) beschreven;

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend- arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen
van 98 tabletten van 15 mg.

g) De vergoeding mag slechts toegestaan worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of tofacitinib is nooit
toegestaan voor deze indicatie.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag

présent arrété et dont la durée de validité est limitée a une période
maximale de 14 semaines avec un maximum de 4 conditionnements de 28
comprimés de 15 mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a 'annexe C
du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et diment
complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément :

1) Confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point
b);

2) Mentionne la date présumée de début de la prolongation du
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a 'annexe C de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modeéle est fixé sous “e”
de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 6 mois avec un
maximum de 2 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
pegol, sécukinumab, ixékizumab ou tofacitinib n’est jamais autorisé pour
cette indication.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bij spondylitis
ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 1 februari 2018)

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

L ] (naam)

| | (voornaam)

L I [ | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie :
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Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10370300 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4.

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s.
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- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 14 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 14 weken te verzekeren,
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/uuuu

- De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste
periode van 14 weken brengt op :

U U Verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4).

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 14 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met
2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende véér de aanvang van de behandeling), verbind
ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 14 weken na instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib met één van de specialiteiten op
basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of tofacitinib nooit is
toegestaan.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

N I A O =)

(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)
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Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van upadacitinib 15 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300

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

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken

rechthebbende)

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

L 1 (voomnaam)

L LI I | [ ] (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10370300 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4.

Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium.

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s.

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of contra-indicatie ervoor.

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

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende,
de volgende zijn :

Sinds uu/uu/uduu (datum aanvang).
In een dosis van LU mg/dag.
Gedurende LILIU weken (duur van de behandeling).

Sinds uU/uU/uUUL (datum aanvang).
In een dosis van UL mg/dag.
Gedurende LLU weken (duur van de behandeling).

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van tofacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende.

Naam specialiteit : ........c.oiiii e
Van uu/uu/uuuuy tot uu/uu/uuud (datum van laatste behandeling).
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Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde :
Op uu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek).
Vastgestelde CRP-waarde: LU mg/L.
Normale CRP-waarde: LLU mg/L.

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd).

En dat er een score werd bekomen van :
UL Op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk).

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder is aangekruist :
[ Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.
[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer) :

N A I A A A U GGE:E V)
O O A (ST

- L - - Rizvan

I A O B B A CE 1Y)

(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

puntl:
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
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2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BlJ AANRAKEN OF
DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal o | |w [ v | 1% [ |1 [ |1 | [1% | |1% [ |22
uren
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
BASDAI score: a) totaal score van vragen 1 tot4: ... /40
b) gemiddelde van de score van vragen5en 6: ......... /10
c) Totaal (@+b): . /50
d) Totga: /10

Lu/uu/uuuy (datum)

................................................................. (Handtekening van de rechthebbende)

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

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

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

Met .. (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds U U/ U U /U U U U (datum van aanvang).
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Gedurende U U LI weken (duur van de behandeling).

1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

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

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

O 21,4

L b PP g || (voornaam

- L - - Rizivnn

L L] (datum)

(stempelvande arts) | (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15
mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

(N O 1))

LI ] ] (voomaam)

L bbb I ] [ | (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg gedurende 14 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria,
die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is verbeterd
met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand voo6r de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg). Ik
vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LiLi/uu/uuuu
- De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

U U Verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 2).

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib met één van de specialiteiten op
basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of tofacitinib nooit is
toegestaan.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
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I A A A O A =)
O A A L)

- L - f-LL ] Rizivan

Ll DL/ | (datum)

(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)

Annexe A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15 mg pour
une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I’adulte (§ 10370300 du chapitre IV de la liste
jointe a ’A.R. du 1¢" février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I’organisme assureur) :

I A T
N I O O (Lot

L bbb b LI ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1°" février 2018:

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4.

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d’AINS.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, a moins d’'une intolérance constatée et documentée ou d’'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

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

J’atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 10370300 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1¢" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant linitiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique
a base d’'upadacitinib 15 mg pour une période initiale de 14 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 14 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :
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- De la date présumée de début du traitement : LU/UU/ULUUL

- De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére
période de 14 semaines a :

U U Conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4).
Du fait que I'autorisation de remboursement expirera aprés 14 semaines de traitement si le traitement ne s’avére pas efficace
(lefficacité du traitement définie comme une diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d’une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement), je m’engage a ne pas continuer le traitement

remboursé si celui-ci, aprés une premiere évaluation aprés 14 semaines apres l'initiation du traitement, ne s’avere pas efficace.

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

J’atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base d’'upadacitinib avec une des spécialités a base de infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab ou tofacitinib n’est jamais autorisé.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

5 I O I I A =L

L PP PP PP | (prénom)
I I I R L )

L L] ] (date)

(cachetdumédecin) | (signature du médecin)

Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant I’initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant [Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base
d’upadacitinib 15 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I’adulte (§ 10370300
du chapitre IV de la liste jointe a I’A.R. du 1°" février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I’organisme assureur) :
1 O ()
L bbb |1 |(prénom)

L b L L[] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1¢" février 2018 :

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Lerisque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poumon et de lymphome.
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- Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4.

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d’AINS.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, a moins d’'une intolérance constatée et documentée ou d’'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

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

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants :

Depuis le uu/uu/uuuu (date de debut).
A la dose de ULI mg par jour.
Pendant LUU semaines (durée du traitement).

2 e, :

Depuis le uu/uu/udud (date de début).
A la dose de ULI mg par jour.
Pendant UL semaines (durée du traitement).

En cas de contre-indication médicale quant a 'usage de AINS, description des éléments démontrant I'intolérance a cette posologie:

J’atteste qu’au moins un anti-TNF ou une spécialité a base de tofacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a
une dose optimale pendant au moins 3 mois.

Nom spécialité : ........coiiiiiii ,
du Uu/uu/uuuy au Uu/uu/uduu (dates du dernier traitement).

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

J'atteste qu’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a été observé :

Le uu/uu/uuuu (date de I'analyse de laboratoire) :
Valeur de CRP obtenue : uLILI mg/L.
Valeur normale de la CRP : uuU mg/L

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
Le uu/uu/uuuy (Date a laquelle le questionnaire a été complété).

Et qu’il a y obtenu un score de :
UL sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée).

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :
1 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.
[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d’'upadacitinib.

lll - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :
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A A A (<)
A 0 A A 1., )

- L P-LE L] ;e INAmY

LL 7 LLf/LL ] ] | (date)

(cachet du médecin) | e, (signature du médecin)

IV — Questionnaire d’évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le bénéficiaire dont I'identité est
mentionnée au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES HANCHES
DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS ET
DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A
LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME
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6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

Nombre |0 | |% | |% | |% [ |1 | |1% | |1% [ |1% >2
d’heures
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
BASDAI score: a) score total des questions 1a4: ... /40
b) moyenne du score des questions 5et6: ......... /10
c) Total (a+b). . /50
d) Total fina: /10

Uy /uu /uduu (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

................................................................. (Signature du patient)

V — (Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve

dans la situation suivante :
[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif :

[1J’atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :

...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré).

Depuis le Ul / LU / uuUU (date de début).
Durant LUL semaines (durée du traitement).
1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

1 Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d'une

tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

N A I I A =L
N Y O (1))
IS I 1 O B M G L2V

I O O O O B Y 1)

(cachetdumédecin) | o (signature du médecin)
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Annexe C: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15 mg
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I’adulte (§ 10370300 du chapitre IV de la
liste jointe a I’A.R. 1°" février 2018)

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

N Y A B A R =1
L b bbbl 1 ] (prénom)

L LI ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d’un traitement d’induction de la spécialité a base d’'upadacitinib 15
mg pendant 14 semaines.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d’upadacitinib 15 mg pour
une nouvelle période de 6 mois (a concurrence de 2 conditionnements maximum de 98 comprimés de 15 mg). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nhombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois est
mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuy

- De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
UL Conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 2).

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

J’atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base d’'upadacitinib avec une des spécialités a base de infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab ou tofacitinib n’est jamais autorisé.

Il — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

I B O =L

(cachetdumédecin) | ., (signature du médecin)
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u) In § 10370300, wordt de volgende specialiteit ingevoegd:

u) Au § 10370300, la spécialité suivantes est insérée :

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
RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF03
B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a libération 860,87 860,87 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
4280-822 776,16 776,16
B-255 * 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,6371 | 29,6371
mg prolongée, 15 mg
B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,3832 | 29,3832
mg prolongée, 15 mg
B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 30,5537 | 30,5537 0,2857 0,4321
mg prolongée, 15 mg

v) In § 10780000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10780000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeling van een
matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende
vier voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

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

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of baricitinib, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie
ervoor;

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

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van filgotinib slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC

v) Au § 10780000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10780000

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

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

2. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, d’upadacitinib ou de baricitinib, a moins
d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci;

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

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de filgotinib ne sera accordé que pour autant
que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique
qui sera tenu a disposition du médecin-conseil suivant les modalités
visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette
spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la
radio du thorax), cette spécialité ne peut étre remboursée que
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behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 200 mg eenmaal daags, oraal toegediend.

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een
maximum van 3 verpakkingen van 30 tabletten.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit
een maximum van 4 verpakkingen van 90 tabletten

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

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

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

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na
de 12de week indien deze niet effectief is;

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend
via Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken;

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

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

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

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vé6r de behandeling
>1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons.
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons.
iii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons.

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v66r de behandeling
0.6-1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons.
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons.

iii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons.

lorsqu’un traitement prophylactique d’une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
dose maximale de 200 mg une fois par jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 3 conditionnements de 30 comprimés.

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 90 comprimés.

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

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

2. 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;

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
12iéme semaine si celui-ci ne s’avére pas efficace;

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, dament complétée, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de
I’'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b),
et dont la durée de validité est limitée a une période maximale de 12

semaines;

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

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

2. Atteste I'observation d’une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critere EULAR au niveau du score DAS28 actuel :

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

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse.
ii. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne.
iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne.

- Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 0.6 — 1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne.
ii. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne.

iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse.
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3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt;

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

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken apotheker, vooraleer
de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab,
abatacept, tocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, golimumab,
baricitinib, tofacitinib en upadacitinib is nooit toegestaan voor deze
indicatie.

w) In § 11490000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11490000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij wordt toegediend voor de
behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbende die
tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet :

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

2. De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van
de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis.

3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis :

» Een pruritus numerical rating scale score van > of = 3
EN
- Een EASI score van > of = 21,1.
- EN/OF een SCORAD score van > of = 50.

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

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : Beiden negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts. Bij actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan
de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

5. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van
uitlokkende factoren en ondanks :

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

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 l'inscription
des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette 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 'objet d’'une évaluation. Les modalités
relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte et a
I’évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission
de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'’Autorité de protection
des données.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de I'accord
électronique.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib,
tofacitinibet upadacitinib n’est jamais autorisé pour cette indication.

w) Au § 11490000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11490000

a) La spécialité pharmaceutique a base de baricitinib fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la dermatite
atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond a toutes les conditions
suivantes :

1. Le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans.

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique.

3. Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
décrits ci-dessous :

* Un score pruritus numerical rating scale de > ou =3
ET
- Un score EASI de > ou = 21,1.
- ET/OU un score SCORAD de > ou = 50.

4. Absence de tuberculose (TBC) évolutive correspondant a une des
deux situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : Simultanément
négatifs.

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

5. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrélée, telle que décrite au point a) 3, malgré 'évitement des facteurs
déclencheurs et malgré :
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- Een adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of
IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de laatste 12 maand voor
het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

- Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of
IL-4.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-
venerologie met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is
voor de behandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend, overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) zijn vermeld.

d) Eerste aanvraag :

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig
ingevuld door de arts-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling, zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart de arts-specialist :

1. Dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a),
voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart.

2. Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, alsook van
dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam
anti IL-13 en/of IL-4, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende
voor het opstarten van de behandeling.

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI
score van >= 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van >= 50 hebben
geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het
dossier van de rechthebbende.

4. Te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt
toegekend voor een periode van maximum 16 weken, voor maximaal
4 verpakkingen van 28 tabletten van 2 of 4 mg;.

5. Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respons is na een periode van maximum 16 weken
behandeling, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten
opzichte van de uitgangswaarde.

6. Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique
continue combinée a un traitement immunosuppresseur systémique
(avec au minimum I'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou
d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL- 4)
pendant minimum 24 semaines endéans les 12 derniers mois
précédant la demande de remboursement.

- Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou de
tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13
et/ ou IL-4.

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
dose maximale de 4 mg une fois par jour, administrée par voie orale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

d) Premiére demande :

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans I'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

Le médecin-spécialiste déclare :

1. Que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ont
été remplies avant le début du traitement.

2. De disposer des éléments attestant que les critéres concernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant I'évitement
des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de
tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13
et/ ou IL-4, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant
I'initiation du traitement.

3. De s'engager a documenter de fagon photografique les aspects
cliniques qui ont menés au score EASI de >= 21,1, ET/OU au score
SCORAD de >= 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

4. De savoir qu'une premiére autorisation de remboursement est
accordée pour une période de 16 semaines maximum, avec un
maximum de 4 conditionnement de 28 comprimés de 2 ou 4 mg.

5. S'engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse
aprés la période de 16 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a la valeur initiale.

6. De s'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

e) Sur base de ce formulaire de premiere demande, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modele est fixé sous «e» de
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model vastgesteld is onder “e” van bijlage Il van het K.B. van 01.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 16
weken.

f) Aanvraag tot verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in bijlage B van deze reglementering is opgenomen,
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b),
kan de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe
perioden van maximum 48 weken.

Aldus verklaart de arts-specialist :

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 16 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien
na iedere nieuwe periode van 48 weken.

2. Dat het aantal vergoedbare verpakkingen, namelijk 4 verpakkingen
van 84 tabletten, rekening houdt met een dosis van 2 of 4 mg per
dag.

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van bijlage Ill van het K.B. van 01.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 48
weken.

h) De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in
klinische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af te
bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
baricitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupilumab of
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of
met een andere JAK-inhibitor is nooit toegestaan voor deze indicatie.

I'annexe Ill de I'AR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée a une
période de 16 semaines maximum.

f) Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demande de prolongation de I'autorisation
dont le modéle est repris dans I'annexe B de la présente
réglementation, diment complété et signé par le médecin-spécialiste
traitant, comme mentionné sous point b), I'autorisation de
remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles périodes de 48
semaines maximum.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi :

1. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s’est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les
16 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu’aprées
chaque nouvelle période de 48 semaines.

2. Que le nombre de conditionnements remboursables, soit 4
conditionnements de 84 comprimés, prend en compte une dose de 2
ou 4 mg par jour.

3. De s'engager a documenter de fagon photografique les aspects
cliniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir a la disposition
du médecin-conseil.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de I'autorisation,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modele est
fixé sous «e» de I'annexe Il de I’AR du 01.02.2018, et dont la validité est
limitée a une période de 48 semaines maximum.

h) Le médecin traitant s’engage a considérer de diminuer le traitement par
baricitinib et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour
assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
baricitinib avec des spécialités pharmaceutiques a base de dupilumab ou
de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/
ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK n’est jamais autorisé pour cette
indication.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraagq

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib ingeschreven in
§11490000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

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

I 1 O B )
L[] ] voomaam)

L PP L[] ] ] | (sansiuitingsnummer)

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

{1 Het betreft een eerste aanvraaq :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende

voorwaarden voldoet :

[l Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die
rookt of met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere

risicofactoren voor maligniteit.
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[J  Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief
het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

[0 De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

[0 De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria
for Atopic Dermatitis.

1 De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :

0 Een pruritus NRS score van > of =3.
EN
0 een SCORAD score van > of = 50.

0O EN/OF een EASI score van >of = 21,1.

(1 De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a) 3, ondanks
het vermijden van uitlokkende factoren en ondanks

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en een
systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander
monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de laatste 12 maand voor
het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding;

- Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam
anti IL-13 en/of IL-4.

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

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
OO0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de
adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

Ik verklaar tevens :

1  Datik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere conventioneel systemische
immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-
4 vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vé6r het opstarten van de behandeling.

(1 Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven op een
voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

T Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg per dag
en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 16 weken, voor
maximaal 4 verpakkingen van 28 tabletten.

[l  Dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EASI score van 2 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 16 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor
nooit is toegestaan voor deze indicatie.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 16 weken noodzakelijk is.
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Ill - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

L PP L] ] tnaam)
L PP L] | ] ] tvoomaam)

I I I 0 IR NG

L L7 ] ] @atum)

(stempel) (handtekening van de arts)

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

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve

tuberculose, met name :
........................................................................................................ (toegediende tuberculostatica)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

(N O L))

LI 1] (voonaam)

- L - -] (Rizvee)

I o O B A 71,

(handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib
ingeschreven in §11490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

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

L b1 (naam)

LI 1 (voomaam)

Lt b P ] [ | ] (aansluiingsnummer)
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Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

[0 De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

1  De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria
for Atopic Dermatitis.

[J  De voorafgaandelijke behandeling op basis van baricitinib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding
gegeven na de eerste 16 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van
48 weken.

Ik verklaar tevens :

[0 Datik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

[l  Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg
per dag en aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 48
weken, voor maximaal 4 verpakkingen van 84 tabletten.

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor
nooit is toegestaan voor deze indicatie.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

R Y O =210

LI ] (voomaam)

- L - - ] (Rizvee)

L7 L7 | | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
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ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiere demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de baricitinib inscrite au §11490000
du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
(1 ()
Ld PPt Pl ] ] (prénom)

L LI ] ] (numéro daffiliation)

l- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

0 Il s’agit d’'une premiére demande :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

1 Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

[J Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.
[0 Le bénéficiaire est 4gé d’au moins 18 ans.

[J  Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique.

[1  Le bénéficiaire répond aux criteres de dermatite atopique sévere décrivent en dessous :

0 Unscore NRS de > of =3.
ET
0 Un score SCORAD de > of = 50.

0  ET/OU un score EASI score de >of = 21,1.

[l Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrblée, telle que décrite au point a) 3, malgré
I'évitement des facteurs déclencheurs et malgré :

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée a un traitement
immunosuppresseur systémique (avec au minimum ['utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre
anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL- 4) pendant minimum 24 semaines endéans les 12 derniers
mois précédant la demande de remboursement.

- Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal
humain anti IL-13 et/ ou IL-4.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est
cochée ci-dessous :

O Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.
O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

J'atteste aussi que :

[ Je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres
concernant |'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs
systémiques conventionnels antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de tralokinumab ou d’'un autre anti-corps
monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant linitiation du
traitement.

[1 Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie.
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[1  Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et
ainsi je sais qu’'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une période de 16 semaines
maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés.

[J Je m'engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou
=21,1, ET/OU au score SCORAD de 250 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage a considérer de diminuer le traitement par baricitinib et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je m'engage a arréter le traitement en cas d’absence de réponse apres la période de 16 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a la valeur initiale.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques a base de
dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n’est jamais autorisé pour cette indication.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 16 semaines maximum.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
N A I O B AR R 4T+
L bbb ]| |(prénom)

- L - -] (e INAMI)

(cachet) (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
0O Jatteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en 'occurrence :

......................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse administré)
O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu’étant donné la suspicion d’une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

L PP L] ] ] tnom)
I O I )

I O B GV

L L/ ] ] ] ate)

(cachet) (signature du médecin )
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ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de baricitinib inscrite au
§1149000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
1 ()
Ll | |(prénom)

L LI ] ] (numéro daffiliation)

l- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

[0 Le bénéficiaire est 4gé d’au moins 18 ans.

[ Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des criteres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique.

Le traitement s’est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 16 premiéeres semaines relatif au
score EASI initial, ainsi qu’aprés chaque nouvelle période de 48 semaines.

J'atteste aussi que :

1 Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie.

[J Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et
ainsi je sais qu’une prolongation de l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 48
semaines maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 84 comprimés.

Je m’engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage a considérer de diminuer le traitement par baricitinib et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques a base de
dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n’est jamais autorisé pour cette indication.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

5 O I A =t}

L b1 (prénom)
- L L - L] (e INAM

I O O N Y 1)

(cachet) e (signature du médecin )
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x) In § 11550000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11550000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking
voor vergoeding bij rechthebbenden met een matige tot ernstige
nierfunctiestoornis, indien zij toegediend wordt voor de behandeling van
ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik van de
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van > of = 6
punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling
van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met
corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een
voorafgaande optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF
alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

» Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een
gemeten CrCl van 15 tot en met 59 ml/min (KDIGO categorie 4, 3b en
3a).

» De specialiteit kan niet worden gebruikt bij rechthebbenden met
bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-embolie.

» De specialiteit kan niet worden gebruikt bij rechthebbenden boven 65
jaar, die roken of met een voorgeschiedenis van roken, of met andere
cardiovasculaire risicofactoren met andere risicofactoren voor
maligniteit.

« De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts
vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 100mg filgotinib per dag.

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van
filgotinib 100 mg, gedurende een periode van maximaal 150 dagen.

2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met filgotinib 100 mg/dag. De klinische
verbetering wordt gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met
minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de
rechthebbende op week nul.

c) Stopping-rules :

x) Au § 11550000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11550000

a) La spécialité pharmaceutique a base de filgotinib fait I'objet d’'un
remboursement pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale
modérée ou sévére, si elle est administrée pour le traitement de la
rectocolite hémorragique sévére chez I'adulte, définie au moment de la
demande de remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle 0-
12 points) dont un sous-score concernant I'endoscopie > ou = 2 points
(échelle 0-3 points) malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3
mois par aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-
mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement préalable adéquat
d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre
médicament biologique ou avec une spécialité a base de tofacitinib,
d’'upadacitinib ou d’ozanimod, a moins d’une intolérance constatée et
documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

« Une insuffisance rénale modérée ou sévere a été constatée, avec le
CrCl mesuré de 15 a 59 ml/ml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a).

« La spécialité ne peut pas étre utilisée les bénéficiaires présentant des
facteurs de risque connus de maladie thromboembolique veineuse.

« La spécialité ne peut pas étre utilisée chez les bénéficiaires de plus
de 65 ans, qui fument ou ont des antécédents de tabagisme, ou qui
présentent d'autres facteurs de risque cardiovasculaire ou qui
présentent des facteurs de risque de malignité.

« Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Avant la premiére administration de cette spécialité, 'absence de
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations
suivantes doit étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de 1ére demande mentionné sous point d) ci-dessous. En
cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de filgotinib de 100mg par jour.

1. Traitement initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne commence le traitement par une
dose de filgotinib de 100 mg par jour pendant une période maximale de
150 jours.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique apres le
traitement initial recoivent un traitement d'entretien avec 100 mg de
filgotinib par jour. L'amélioration clinique est définie par une diminution
du score Mayo d'au moins 3 points et, @ moins que le sous-score des
saignements rectaux soit égal a 0 ou 1, par une diminution du sous-
score des saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport a la
valeur initiale du bénéficiaire a la semaine zéro.

c) Stopping rules :
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- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2.

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht
zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen
wanneer er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 22.

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 gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit
besluit, waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 150 dagen.

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van 360 dagen (bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialist
dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen,
en zo gelijktijdig :

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was :

1.1 Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling,
zoals bepaald onder punt b).

1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het
einde van de aanvangsbehandeling op dag 150 of op het einde van
de periode van vergoeding.

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is.

Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
het model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan
de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 360 dagen.

f) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib
upadacitinib, ozanimod of vedolizumab is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieure de la spécialité en I'absence
d'amélioration clinique aprés 22 semaines, a partir de la semaine zéro.
L'amélioration clinique est définie au point b-2.

- Traitement d’entretien: le médecin traitant s’engage a cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte de réponse
clinique lors du traitement d’entretien. La perte de réponse clinique est
définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 22.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modeéle est fixé sous « e
» de I'annexe Ill du présent arrété, mentionnant que le nombre de
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale
visée au point b). La durée des autorisations est limitée a une période
maximale de 150 jours.

e) Les autorisations peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles
périodes de 360 jours (annexe B). Cette demande de prolongation doit étre
signée et dament complétée par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui
ainsi, simultanément :

1. Confirme I'efficacité du traitement :

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
comme défini sous point b).

1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) a la fin
du traitement initial au jour 150 ou a la fin de la période de
remboursement.

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements
nécessaires pour la prolongation du traitement doit étre effectuée avec
une combinaison de conditionnements, qui doit étre la moins chére
possible.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a 'annexe B de la présente réglementation, signé et dament
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I’attestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe Il du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisé est limité
conformément au point b), et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 360 jours.

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base d’infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib
upadacitinib, ozanimod ou vedolizumab, n’est jamais autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in § 11550000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :

(S O 1)

N I (21 )

LT PP PPl L[] ] | (aansluitingsnummer)
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Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in
§ 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- Behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een
andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mL/min (KDIGO
categorie 4, 3b en 3a).

CrClvan ............. mL/mL, gemetenop ........ [oviinnn. [ooiini.

- Het betreft een rechthebbende van 65 jaar of jonger, die niet rookt of zonder een voorgeschiedenis van roken, zonder
andere cardiovasculaire risicofactoren of zonder andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt :

Ik bevestig dat op / / (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score 00O punten bedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten.

- Sub-score rectale bloedingen: O punten.

- Sub-score stoelgangsfrequentie: [J punten.

- Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: [J punten.
- Endoscopische sub-score: [ punten.

Vroegere behandeling :

Aminosalicylaten:
[N F=T=1 0 o RN

Aanvangsdatum : / / StArAOSIS & ..o e
7=y = a0 L= 1 T o 0T
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Corticoiden :

I\ F= = 0 o OO O TP UPPTRPPPPRN:
Aanvangsdatum : / / StAMOSIS & ooenieiii i e
BehandelingSAUUE & ... e e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

6-mercaptopurine of azathioprine :

NN == o PRSP
Aanvangsdatum : / / StArAOSIS & .ot
BehandelingSAUUL & ... o e et
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

TNF-alfa antagonist, , en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of
ozanimod :

NN F= T o PSRRI

Aanvangsdatum : / / Startdosis @ ..oovii s
7oy = a0 LY 1 T o 0T
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:
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== o OO T U RO U PP UPTOUPPTUP PR
Aanvangsdatum : / / StAMAOSIS & .o e
BehandelingSAUUL & ... . e e e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

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

[0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 150

dagen als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §11550000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden
met 100 mg per dag tot en met dag 150.

0 Maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 30 tabletten.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is : / /

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

Ill. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

Lt bbb (naam)

I A B Ve )

N I Y O O O AP\

L7 /7L | (datum)

(handtekening
(stempel) van de arts)

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

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve

tuberculose, met name :
................................................................................................... (toegediende tuberculostatica)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

Y B B 1)

L b1 (voomaam)

- L - -l ] (Rizvee)

L7 L] | ] (datum)
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(handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in
§11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene

| - Identificatie van de rechthebbende :

(S O O L))

LI ] ] (voomaam)

L bbb I [ ] (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa met
een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Eerste verlenging:

O Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 150 dagen, aangetoond door een daling van de Mayo-score
(schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens
1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [0 en de subscore rectale bloedingen I op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score [I[] en de subscore rectale bloedingen [ op week 22.

O Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mL/min (KDIGO
categorie 4, 3b en 3a).

CrClvan ............. mL/mL, gemetenop ........ [oeiinnnn. VA
Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag.

OO0 Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten.

Latere verlenging :

O Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijgt.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 .
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag :

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten.

O Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mL/min (KDIGO
categorie 4, 3b en 3a).

CrClvan ............. mL/mL, gemetenop ........ [ooiiiinn. [onn.
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Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met filgotinib 100 mg
per dag, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
(1 O ) e o o o A A Y X140

R O o Y (e 1))
- L - -] (Rizvee)

LLd7 L7 | | | (datum)

(handtekening
(stempel) van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib inscrite dans § 11550000
du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
T O O O A 1o
T 1 T O A 1)

Lttt b ] ] (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévere, et remplit simultanément toutes les conditions
figurant dans les critéres de remboursement du §11550000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1lier février 2018 :

- Traitement de la rectocolite hémorragique sévére chez I'adulte malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois
par aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement
préalable adéquat d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, d’'upadacitinib ou d’ozanimod, a moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une
contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Une insuffisance rénale modérée ou sévére a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 a 59 mL/mL (KDIGO catégorie 4,
3b et 3a).

CrClde ............. mL/mL, mesuréle: ........ [oceinii. [o.....

- Il s’agit d’'un bénéficiaire de 65 ans ou moins, ne fume pas ou sans des antécédents de tabagisme, sans d'autres facteurs
de risque cardiovasculaire et sans d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- présence d'une rectocolite hémorragique sévere définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le
sous-score endoscopique est de >= 2 points :

J'atteste avoir obtenu le / / (date de I'évaluation) un score Mayo de I points, en additionnant les 4 sous-scores
ayant chacun une échelle de 0-3 points.

- Sous-score rectorragies : [ points.
- Sous-score fréquence des selles : O points.
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- sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire: Opoints.
- Sous-score endoscopique: [ points.

Traitement préalable :

Aminosalicylates :

Date du début : / / DOSE INItIAlE & ..o
DU dU Tt EmMENt & ..o e s
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Date du début : / / DOSE INItIAIE ..o
DUIEE AU A BB & .o e e e e
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Date du début : / / DOSE INItIAIE T ..o
DUrEe AU A e mMENt & .. e e e
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Antagoniste TNFa, et/ou un autre médicament biologique ou avec une spécialité a base de tofacitinib, d’'upadacitinib; ou
d’ozanimod :

Date du début : / / DOoSE iNItIAle 1 ..cooiieeeee e
DUIEE AU traitEmMENt & .. e e
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Date du début : / / DOSE INILIAIE & ..o
DUIEE AU T A Mt & ... e e e e e
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

0 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.

0 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
11550000 de chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 150 jours, en phase d’induction,
comme décrit au point b du §11550000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 100 mg par jour jusqu’ au
jour 150.

O Maximum 5 conditionnement de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 30 comprimés.

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : / /

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

lll. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:
1 O O O ..

L PPt PP ]| (prénom)
R O I I Gl V2V
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Ll g Ll | | ] (date)

(cachet) e, (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

[0 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiaire a recu un traitement adéquat d’'une tuberculose active, en I'occurrence :

......................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse administré).
O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

T 111,
R 1 1 O A 1Y)
(5 1 1 O = O (vl YY)
L L[] | (date)
(cachet) e, (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d’entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib inscrite au §
11550000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
1 ()
L bbb |1 |(prénom)

LI PP PP o] ] ] (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite
hémorragique sévere avec une spécialité inscrite au § 11550000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018.

Premiére prolongation :

O J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 150 premiers jours, démontré par une diminution d'au moins 3
points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point
- a moins d’un sub-score de 0 ou 1 -par rapport a la valeur de départ du score Mayo a la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score [ et du sub-score rectorragie [J a la semaine 0.
Valeurs actuelles du Mayo score OO et du sub-score rectorragie [Ja la semaine 22.

O Une insuffisance rénale modérée ou sévére a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 a 59 mL/mL (KDIGO catégorie 4, 3b et
3a).
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CrClde ............. mL/mL, mesuréle ........ [oveinnnn. [,

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11550000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 100 mg par jour.

O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100mg - 90 comprimés.

Prolongation ultérieure :

O Jatteste que le traitement d’entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n’ augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 22: 1.
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement : .

O Une insuffisance rénale modérée ou sévere a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 a 59 mL/mL (KDIGO catégorie 4, 3b et
3a).

CrClde ............. mL/mL, mesuréle ........ [oveinin. [,
De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11550000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 100 mg par jour.
O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100mg - 90 comprimés.
Je m’engage a cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11550000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février
2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib 100mg, définie par une augmentation de la valeur du

sous-score des saignements rectaux.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

11l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

I I I A et
[ I A AR (e
- DL L - -] (e INAMI)
Ll L] | ] (date)

(cachet) (signature du médecin )
y) In § 11560000, worden de vergoedingsvoorwaarden y) Au § 11560000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 11560000 Paragraphe 11560000
a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking a) La spécialité pharmaceutique a base de filgotinib fait I'objet d’'un
voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling van remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite
ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik van de hémorragique sévere chez I'adulte, définie au moment de la demande de
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van > of = 6 remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle 0-12 points)
punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2 dont un sous-score concernant I'endoscopie > ou = 2 points (échelle 0-3

punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling points) malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par
van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met  aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-

corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement préalable adéquat
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre

TNF alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een médicament biologique ou avec une spécialité a base de tofacitinib,
specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij d’upadacitinib ou d’ozanimod, a moins d’une intolérance constatée et

vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.
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* De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

« De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

« De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts
vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 200mg filgotinib per dag.

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van
filgotinib 200 mg, gedurende een periode van maximaal 150 dagen.

2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met filgotinib 200 mg/dag, tenzij voor
rechthebbenden met een hoger risico op VTE, MACE en maligniteit,
waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt
aanbevolen volgens de SPK (met mogelijkheid tot tijdelijke
dosisintensificatie tot 200mg/d bij opstoot van de ziekte). Voor
langdurige behandeling dient steeds de laagste effectieve dosis te
worden gebruikt. De klinische verbetering wordt gedefinieerd door een
daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale
bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale
bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul.

c) Stopping-rules :

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2.

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht
zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen
wanneer er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 22.

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 gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit
besluit, waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 150 dagen.

« La spécialité doit étre utilisée avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

« La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

« Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Avant la premiére administration de cette spécialité, 'absence de
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations
suivantes doit étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de 1ére demande mentionné sous point d) ci-dessous. En
cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
dose maximale de filgotinib de 200mg par jour.

1. Traitement initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne commence le traitement par une
dose de filgotinib de 200 mg par jour pendant une période maximale de
150 jours.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initial regoivent un traitement d'entretien avec 200 mg de
filgotinib par jour, a I'exception des bénéficiaires présentant un risque
accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en
traitement d’entretien est de 100mg/jour (avec la possibilité d'une
augmentation temporaire a 200 mg/jour en cas de poussée de la
maladie). Pour un traitement a long terme, la dose efficace la plus
faible doit étre utilisée. L'amélioration clinique est définie par une
diminution du score Mayo d'au moins 3 points et, @ moins que le sous-
score des saignements rectaux soit égal a 0 ou 1, par une diminution du
sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport a la
valeur initiale du bénéficiaire a la semaine zéro.

c) Stopping rules :

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieure de la spécialité en I'absence
d'amélioration clinique aprés 22 semaines, a partir de la semaine zéro.
L'amélioration clinique est définie au point b-2.

- Traitement d’entretien: le médecin traitant s’engage a cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte de réponse
clinique lors du traitement d’entretien. La perte de réponse clinique est
définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 22.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e
» de I'annexe Il du présent arrété, mentionnant que le nombre de
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale
visée au point b). La durée des autorisations est limitée a une période
maximale de 150 jours.
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e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe e) Les autorisations peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles
perioden van maximaal 360 dagen (bijlage B). De hierboven vermelde arts- périodes de 360 jours maximum (annexe B). Cette demande de
specialist dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te prolongation doit étre signée et diment complétée par le médecin
ondertekenen, en zo gelijktijdig : spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi, simultanément :
1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was : 1. Confirme I'efficacité du traitement :
1.1 Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
zoals bepaald onder punt b). comme défini sous point b).
1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het 1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) a la fin
einde van de aanvangsbehandeling op dag 150 of op het einde van du traitement initial au jour 150 ou a la fin de la période de
de periode van vergoeding. remboursement.
2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen 2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van nécessaires pour la prolongation du traitement doit étre effectuée avec
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is. une combinaison de conditionnements, qui doit étre la moins chere
possible.
Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
het model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat figure a 'annexe B de la présente réglementation, signé et dament
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan médecine interne, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld I’attestation dont le modele est fixé sous « e » de I'annexe Il du présent
onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal toegelaten arrété, dont le nombre de conditionnements autorisé est limité
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de conformément au point b), et dont la durée de validité est limitée a une
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 360 dagen. période maximale 360 jours.
f) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
basis van infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib, base d’infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib,
upadacitinib, ozanimod of vedolizumab is nooit toegelaten. upadacitinib, ozanimod ou vedolizumab, n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in § 11560000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :

[ A I A =521

LI ] ](voomnaam)

L I [ [ | (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in
§ 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- Behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een
andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt :
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Ik bevestig dat op / / (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score OO punten bedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten;

- Sub-score rectale bloedingen: [J punten

- Sub-score stoelgangsfrequentie: [I punten

- Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: [ punten
- Endoscopische sub-score: [J punten.

Vroegere behandeling :

Aanvangsdatum : / / Startdosis : ..oocveeee e
BehandelingSAuur : ...
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

(070] 5 ({eTo) [0 =T o Il N F= T= o H PP PP OTPPPPPPRRNE

Aanvangsdatum : / / Startdosis @ ..oovvee e

BehandelingSAUUr : ...

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

6-mercaptopurine of azathioprine: Naam : ...

Aanvangsdatum : / / Startdosis .

BehandelingSAUUr & ...

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

TNF-alfa antagonist, en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of
ozanimod :

NBAM ..o

Aanvangsdatum : / / Startdosis @ ..o

BehandelingSduur : ...

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicate aan de behandeling aantonen:

NaAM &

Aanvangsdatum : / / Startdosis @ ...ooiiiiii

BehandelingSAuuUr & ...

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

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

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 150

dagen als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §115600000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met maximaal 200 mg per dag tot en met dag 150.

0 Maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 30 tabletten.

OF

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit :

O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 30 tabletten, in combinatie met
maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 30 tabletten of in combinatie met
maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 30 tabletten, waarbij het totale aantal

verpakkingen 30*200mg en/of 30*100mg niet hoger mag zijn dan 5.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is : / /
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Ik verbind mij ertoe om voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit de totale duur van de
inductieperiode aan 200mg/d zo kort mogelijk te houden, en dit in samenspraak met de rechthebbende te bepalen in functie van het
klinisch antwoord.

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

lll. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:

L] (naam)

LI 1] (voornaam)

- L L L | (Rizvee)

(handtekening
(stempel) van de arts)

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

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose, met name :

.......................................................................................................................... (toegediende tuberculostatica)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

(S A O 1)

N A O B Ve )

[ I I I O I R U\ )

(handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in
§11560000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene

| - Identificatie van de rechthebbende :

L b b1 (naam)

LI 1 (voomnaam)
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L I I ] [ ] (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa met
een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Eerste verlenging :

O Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 150 dagen, aangetoond door een daling van de Mayo-score
(schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens
1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [IJ en de subscore rectale bloedingen [0 op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score [I[] en de subscore rectale bloedingen [0 op week 22.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11560000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag, tenzij voor rechthebbenden met een hoger
risico op VTE, MACE en maligniteit, waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt aanbevolen volgens de SPK (met
mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige behandeling dient steeds
de laagste effectieve dosis te worden gebruikt.

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 90 tabletten

OF

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit:

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten, of een combinatie van
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten en van filgotinib 200 mg — 90 tabletten,

waarbij het totale aantal verpakkingen 90*100mg en/of 90*200mg niet hoger mag zijn dan 4.

Latere verlenging :

O Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijgt.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 .
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: 0.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11560000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag, tenzij voor rechthebbenden met een
hoger risico op VTE, MACE en maligniteit, waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt aanbevolen volgens de SPK
(met mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige behandeling dient
steeds de laagste effectieve dosis te worden gebruikt :

OO0 Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 90 tabletten.
OF

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit :

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten, of een combinatie van
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten en van filgotinib 200 mg — 90 tabletten,
waarbij het totale aantal verpakkingen 90*100mg en/of 90*200mg niet hoger mag zijn dan 4.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met filgotinib 200 mg
per dag of met filgotinib 100mg/d, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore.
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Ik verbind mij ertoe om voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit de totale duur van de behandeling
van een opstoot aan 200mg/d zo kort mogelijk te houden, en dit in samenspraak met de rechthebbende te bepalen in functie van
het klinisch antwoord.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
(1 O ) e o o o A A Y X140

R O o Y (e 1))
- L - -] (Rizvee)

LLd7 L7 | | | (datum)

(handtekening
(stempel) van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib inscrite dans § 11560000
du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
N I O B AR R 4T+
T 1 1 O A R (=14 o)

L PP PP LI ] (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévere, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du §11560000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018:

- Traitement de la rectocolite hémorragique sévére chez I'adulte malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois
par aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement
préalable adéquat d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou avec
une spécialité a base de tofacitinib, d’'upadacitinib ou d’'ozanimod, a moins d’une intolérance constatée et documentée ou
d’une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- présence d'une rectocolite hémorragique sévere définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le
sous-score endoscopique est de >= 2 points:

J'atteste avoir obtenu le / / (date de I'évaluation) un score Mayo de I points, en additionnant les 4 sous-scores
ayant chacun une échelle de 0-3 points,

- sous-score rectorragies : [J points

- sous-score fréquence des selles : [I points

- sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire: Cpoints
- sous-score endoscopique: [ points.
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Traitement préalable :

Aminosalicylates : [N [0 2 0 P PP UPPT RPN
Date du début : / / Dose initiale e

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement

Corticoides: N[ o 4 SO UUORRRRRTRRI
Date du début : / / Dose initiale

Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement

6-mercaptopurine ou azathiopring:  NOML...........iiiiiiiii e
Date du début : / / Dose initiale .

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement:

Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement:

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement:

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

0 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;
O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
11560000 de chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 150 jours, en phase d’induction,
comme décrit au point b du §11560000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de maximal de 200 mg par
jour jusqu’au jour 150.

O maximum 5 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200 mg — 30 comprimés

ou

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité :

O maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200 mg — 30 comprimés, en combinaison avec
maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 30 comprimés ou en combinaison avec
maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200 mg — 30 comprimés, dont le nombre total de
conditionnements 30*200mg et/ou 30*100mg ne sera pas plus que 5.

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le / /

Je m’engage a maintenir la durée totale de la période d’induction @ 200mg/j la plus courte possible pour les bénéficiaires présentant
un risque accru de TEV, MACE et malignité, et a déterminer cela en concertation avec le bénéficiaire en fonction de la réponse
clinique.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.
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lll. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

1 I I A =L

L bbbl (prénom)
N I O O I R L W)

L7 L7 ] ] ] (date)

(cachet) s (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en [Ioccurrence

.......................................................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse
administré)
O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu’étant donné la suspicion d’une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :
(1 1 A A O O R 40140

L b bl 1] (prénom)
- L L - L] (e INAM

I O B Y 1)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d’entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib inscrite au §
11560000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
(T A 0 ()
L] |(prénom)

L LI ] ] (numéro daffliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite
hémorragique sévere avec une spécialité inscrite au § 11560000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018.

Premiére prolongation :
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O J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les premiérs 150 jours, démontré par une diminution d'au moins 3
points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie’ (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point
- a moins d’un sub-score de 0 ou 1 -par rapport a la valeur de départ du score Mayo a la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score [ et du sub-score rectorragie [J a la semaine 0.
Valeurs actuelles du Mayo score O et du sub-score rectorragie [Ja la semaine 22.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11560000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 200 mg par jour, a I'exception des bénéficiaires
présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en traitement d’entretien est de 100mg/jour
(avec la possibilité d’'une augmentation temporaire @ 200mg/jour en cas de poussé de la maladie). Pour un traitement a long terme,
la dose efficace la plus faible doit étre utilisée.

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200mg - 90 comprimés

ou

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité :

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés, ou une combinaison
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés et de conditionnements de la

spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200 mg — 90 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 90*100mg et/ou
90*200mg ne sera pas plus que 4.

Prolongation ultérieure :

O Jatteste que le traitement d’entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n’ augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 22: [.
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement : .

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11560000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 200 mg par jour, a I'exception des bénéficiaires
présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en traitement d’entretien est de 100mg/jour
(avec la possibilité d’'une augmentation temporaire a 200mg/jour en cas de poussé de la maladie). Pour un traitement a long terme,
la dose efficace la plus faible doit étre utilisée.

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200mg - 90 comprimés
ou

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité :

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés, ou une combinaison
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés et de conditionnements de la
spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200 mg — 90 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 90*100mg et/ou
90*200mg ne sera pas plus que 4.

Je m’engage a cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11560000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1ier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib 200mg ou avec filgotinib 100mg, définie par
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux.

Je m’engage a maintenir la durée totale de la période de traitement a 200mg/j en cas de poussée la plus courte possible pour les
bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, et a déterminer cela en concertation avec le bénéficiaire en
fonction de la réponse clinique.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.
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11l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

1 O O =)
Lttt bbb b1 (porénom)

I [ I G L2V

L7 L7 ] | ] (date)

(cachet)

z) In § 11710000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11710000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling
van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij rechthebbenden van
minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende voorwaarden gelijktijdig voldaan
is:

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij
de score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0
en 50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de
finale BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de
BASDAI moet ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende
zelf. De arts-specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op
het formulier met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten
beschreven onder punt c) hierna volgend.

2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikte laboratorium.

3) Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens
3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID'’s.

4) Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

5) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: Beiden negatief.

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

(signature du médecin )

z) Au § 11710000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11710000

a) La spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib fait I'objet d’un
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d’'une spondylarthrite
ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment
a la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d’au moins 18 ans
chez lesquels les conditions suivantes sont remplies simultanément :

1) Symptémes axiaux graves mesurés a I'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L’'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 a 10. La moyenne des deux derniéres questions, résultant en
un score de 0 a 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 a
10, pour donner l'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le
calcul du BASDAI doit étre complété et signé par le bénéficiaire lui-
méme. Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du
BASDAI sur le formulaire de description clinique, qui sera tenu a la
disposition du médecin-conseil conformément aux modalités visées au
point c) ci-aprés.

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur
normale du laboratoire utilisé.

3) Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre-
indication médicale de I'utilisation d’AINS.

4) Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base d’'upadacitinib, @ moins d’une intolérance constatée et
documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour
Ceux-ci.

5) Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de tofacitinib ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin-conseil suivant les
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation
par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat
de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test
de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la
radio du thorax), cette spécialité ne peut étre remboursé que
lorsqu’un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.
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De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal
per dag, oraal toegediend.

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van tofacitinib wordt een eerste maal geévalueerd
na 16 weken na instellen van de behandeling, en nadien na nieuwe
perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van een daling
van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2
punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding
vanaf de volgende toediening van de behandeling.

Voor de verlening van de behandeling per 6 maanden betekent dit een
maximum van 2 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 mg
tofacitinib of een maximum van 2 verpakkingen van 91 tabletten van 11
mg tofacitinib.

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts , waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd :

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

2) Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in te
vullen en te ondertekenen, voor de aanvang van de behandeling en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts. De BASDAI vragenlijst in
dit formulier dient ingevuld te worden door de rechthebbende. Zo nodig
dient het formulier aangevuld te worden door een arts-specialist in
pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2e streepje van punt a) 5)
hierboven.

3) Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten
indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

5) Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken 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 reumatologie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder «e» van bijlage Il van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg tofacitinib of een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 11 mg tofacitinib.

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd :

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de soit 5 mg, deux fois par jour, soit 11 mg une fois par
jour, administré par voie orale.

L’efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de
tofacitinib est évaluée une premiére fois aprés 16 semaines aprés
Iinitiation du traitement, et ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum 6 mois, sur base d’une diminution d’au moins 50 % du
BASDAI ou d’'une amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par
rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du
traitement.

Si lors de la premiére évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, I'autorisation de remboursement
expire dés la prochaine administration du traitement.

Pour la prolongation de traitement par 6 mois, cela représente un
maximum de 2 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de
tofacitinib ou un maximum de 2 conditionnements de 91 comprimés de
11 mg de tofacitinib.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi,
simultanément :

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

2) Atteste tenir a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant l'initiation du traitement. Le questionnaire BASDAI de
ce formulaire doit étre rempli par le bénéficiaire. Le cas échéant, le
formulaire doit étre complété par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du point a) 5) ci-
dessus.

3) S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé si celui-ci,
aprés une premiére évaluation de 16 semaines aprés linitiation du
traitement, ne s’avére pas efficace.

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

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

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modeéle est fixé sous «e» de I'annexe Il du
présent arrété et dont la durée de validité est limitée a une période
maximale de 16 semaines avec un maximum de 4 conditionnements de 56
comprimés de 5 mg de tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements
de 28 comprimés de 11 mg de tofacitinib.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C
du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et diment
complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément :

76647



76648

BELGISCH STAATSBLAD — 20.06.2024 — MONITEUR BELGE

1) Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hierboven onder
punt b) beschreven.

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 2
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacitinib.

g) De vergoeding mag slechts toegestaan worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib is nooit
toegestaan voor deze indicatie.

1) Confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point
b).

2) Mentionne la date présumée de début de la prolongation du
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a I'annexe C de la présente réglementation, signé et dment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e”
de I'annexe 1l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 6 mois avec un
maximum de 2 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de
tofacitinib ou un maximum de 2 conditionnements de 91 comprimés de 11
mg de tofacitinib.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
pegol, sécukinumab, ixékizumab ou upadacitinib n’est jamais autorisé pour
cette indication.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacititnib 5 mg of 11 mg bijj
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

(N O 1))

I I A O B ey T

Ll PP PPl ]| [ | (aansluiingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 van hoofdstuk 1V
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4.

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
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volledig ingevuld en ondertekend werden voér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg, twee maal per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16
weken. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: Liu/uu/uuuu.

- De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige
verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op :

U U Verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg (maximum 4).

OF

U U Verpakkingen van 28 tabletten van 11 mg (maximum 4).
Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met
2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling), verbind
ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de

behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met één van de specialiteiten op basis
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib nooit is
toegestaan.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

N I A O =
I B (2SS )
O O I I R G4\ )

N A B 7 I R B R CE T

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg of 11 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

(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, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :

L b1 naam)

I A O O (Ve )

LI [ | (aansluitingsnummer)
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Il - Elementen te bevestigen door een_arts-specialist in de reumatologie :

Ik,

ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde

rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4.

Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium.

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s.

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

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

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende,
de volgende zijn :

Sinds UU/uu/uUuL (datum aanvang).
In een dosis van LU mg/dag.
Gedurende UL weken (duur van de behandeling).

Sinds uu/uu/uduu (datum aanvang).
In een dosis van LU mg/dag.
Gedurende LLU weken (duur van de behandeling).

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van upadacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende.

N E= =T T oY= o7 1 ) (=Y 1
van Lu/uu/uuuy tot Lu/uu/uuud (datum van laatste behandeling).

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde:

Op uu/ud/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) :
Vastgestelde CRP-waarde: LU mg/L.
Normale CRP-waarde: LIl mg/L.

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :

Op uu/ud/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

En dat er een score werd bekomen van :
U Pp 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk).
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Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder is aangekruist :

[0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van tofacitinib 5 mg of 11 mg.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nhummer) :

I A O =
[ I B (2SS 1))
O 0 O I I R G4\ )

N A 7 B B B R CE T

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

IV_- Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

puntl:
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de |laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ AANRAKEN OF
DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal o [ |w [ 1% [ % [ |1 [ |1 ] [1% ]| |1% | |22
uren
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 75 8,75 10
BASDAI score: a) Totaal score van vragen 1tot4: ... /40
b) Gemiddelde van de score van vragen 5en 6:  ......... /10
c) Totaal (@+b): . /50
d) Totaa: . /10

Lu/uu/uuuy (datum)

................................................................. (Handtekening van de rechthebbende)

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

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

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

11 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :
Met o (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds U U/ U U/ U U U U (datum van aanvang).
Gedurende U U U weken (duur van de behandeling).
[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

A I A A A R A =)

LI ] ] (voornaam)

- L - - (RiZIv )

(stempelvandearts) | e, (handtekening van de arts)
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Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg
voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

(S A O 1)

N I (2T )

LIl ]| ] (aanslitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg, twee maal per dag, of van tofacitinib 11 mg, éénmaal per dag, gedurende 16 weken, voor de behandeling van
spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is verbeterd
met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand voor de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 mg
of van 2 verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg). |k vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan
het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :
- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LiLi/uiu/uuug.
- De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige
verpakkingen brengt op :
U U Verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg (maximum 2) of van 182 tabletten van 5 mg (maximum 2)
OF

U U Verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg (maximum 2).

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met één van de specialiteiten op basis
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib nooit is
toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

A A A A R A G

I A O B 2GS

- L - - Rizivnn

(stempelvande arts) | (handtekening van de arts)
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Annexe A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiere demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour
une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe a
'A.R. du 1°f février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a ’organisme assureur) :
(1 ()
Ld PPt Pl ] ] (prénom)

L LI ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre 1V de la liste
jointe a 'A.R. du 1°" février 2018 :

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Lerisque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a la présence de symptdémes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4.

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d’AINS.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base d’upadacitinib, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d’'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

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

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°¢" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique
a base de tofacitinib 5 mg, deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour, pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je
sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début du traitement : LU/LU/ULUL.

- De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour, en administration orale, ce qui porte le
nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére période de 16 semaines a :

U U Conditionnements de 56 comprimés de 5 mg (maximum 4).

ou

U U Conditionnements de 28 comprimés de 11 mg (maximum 4).
Du fait que I'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le traitement ne s’avére pas efficace
(Pefficacité du traitement définie comme une diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement), je m’engage a ne pas continuer le traitement

remboursé si celui-ci, aprés une premiere évaluation aprés 16 semaines apres l'initiation du traitement, ne s’avere pas efficace.

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tofacitinib avec une des spécialités a base de infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab ou upadacitinib n’est jamais autorisé.

lll — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

I A O =T
[ I R (-1 e )

- L P-E - (e INAM

L7 L/ ] ] (date)

(cachetdumédecin) | o (signature du médecin)

Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant I’initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 5 mg ou
11 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la
liste jointe a I'A.R. du 1¢" février 2018).

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I’'organisme assureur) :
T O (10
T 1 1 A A R (=14 o)

Lttt b L[] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1¢" février 2018 :

- Absence d’une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Lerisque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poumon et de lymphome.

- Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4.

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d’AINS.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base d’upadacitinib, a moins d’'une intolérance constatée et documentée ou d’'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

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

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants :

Depuis le Liu/uu/uuuu (date de début).
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A la dose de ULI mg par jour.
Pendant uLL semaines (durée du traitement).

2 e, :

Depuis le Liu/uu/uuuu (date de début).
A la dose de UL mg par jour.
Pendant LLU semaines (durée du traitement).

En cas de contre-indication médicale quant a 'usage de AINS, description des éléments démontrant l'intolérance a cette posologie

J'atteste qu’au moins un anti-TNF ou une spécialité a base d’'upadacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a
une dose optimale pendant au moins 3 mois.

Nom spécialité : ... ..o
du Lu/uu/uuUy au LU/Uuu/uuduy (dates du dernier traitement).

Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement

J'atteste qu’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a été observé :

Le uu/uu/uuuu (date de I'analyse de laboratoire).
Valeur de CRP obtenue : UL mg/L.
Valeur normale de la CRP : uuu mg/L.

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:

Le uu/uu/uuud (Date a laquelle le questionnaire a été complété).
Et qu’il a y obtenu un score de : LIL sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée)

J’atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

[l Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

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

Sur base de ce qui précede, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg.

Ill - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point ll:

I A A A (<)
A A B I, )

- L P-LE-L L] ;e INAmY

LL 7 DL/ ] | (date)

(cachet du médecin) | e (signature du médecin)

IV_— Questionnaire d’évaluation de I’activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le bénéficiaire dont I'identité est
mentionnée au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)
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1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES HANCHES
DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS ET
DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A
LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

Nombre |0 Ya % ¥, 1 1 | 1% | | 1% >2
d’heures

Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10




76658 BELGISCH STAATSBLAD — 20.06.2024 — MONITEUR BELGE

BASDAI score: a) Score total des questions 1a4: ... /40
b) Moyenne du score des questions 5et6: ......... /10
c) Total (@+b): /50
d) Total final: /10

Uu /uu/udud (Date alaquelle le questionnaire a été complété)

................................................................. (Signature du bénéficiaire)

V — (Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

"1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

| J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré)
Depuis le Ul / LU / UuuU (date de début).
Durant LU semaines (durée du traitement).
1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
01 Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N° INAMI) :

A A A B A R (40>
A 0 A A I, )

- L -LL-L L] e INAm)

LL 7 LLJ/LL ] ] ] (date)

(cachetdumédecin) | ., (signature du médecin)

Annexe C: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe
a ’A.R. du 1° février 2018).

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

Lttt b1 (orénom)

Lt b I ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d’un traitement d’'induction de la spécialité a base de tofacitinib 5
mg, deux fois par jour, ou de tofacitinib 11 mg, une fois par jour, pendant 16 semaines.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.
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De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base de tofacitinib pour une
nouvelle période de 6 mois (a concurrence de 2 conditionnements maximum de 180 ou 182 comprimés de 5 mg ou de 2
conditionnements de 91 comprimés de 11 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :
- De la date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/Uu/UuUU.
- De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg une fois par jour, en administration orale, ce qui porte le nombre
total de conditionnements nécessaires a :
U Conditionnements de 180 comprimés de 5 mg (maximum 2) ou de 182 comprimés de 5 mg (maximum 2).
ou

UL conditionnements de 91 comprimés de 11 mg (maximum 2).

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tofacitinib avec une des spécialités a base de infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab ou upadacitinib n’est jamais autorisé.

lll — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

o A A =T
A A A I, )
- L L -L L] e INAm)
LL 7 LLJ/LL ] | ] (date)
(cachetdumédecin) | o, (signature du médecin)
aa) In § 11710000, wordt de volgende specialiteit aa) Au § 11710000, la spécialité suivante est insérée :
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
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFO1
B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 796,22 796,22
B-255 * 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 | 15,1982
B-255 ** 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6693 0,1429 0,2161
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ab) In § 11910000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11910000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik
van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van >
of = 6 punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >
of = 2 punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate
behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3
maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met een TNF alfa antagonist en/of een andere biologisch
geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib of
ozanimod, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-
indicatie ervoor.

* De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

« De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

« De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : Beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts
vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 45mg upadacitinib per dag.

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van
upadacitinib 45 mg per dag (30 mg bij rechthebbenden met ernstig
nierfalen met een eGFR 15 tot <30 ml/min/1,73m?), gedurende een
periode van 8 weken, eenmalig verlengbaar tot maximaal 16 weken.
Rechthebbenden met een voldoende klinische verbetering kunnen na 8
weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met 15mg of 30mg
per dag tot week 16.

2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met upadacitinib 15 mg/dag of 30 mg/dag,
waarbij de laagst mogelijke efficiénte dosis dient te worden overwogen.
De klinische verbetering wordt gedefinieerd door een daling van de
Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-
subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-
subscore met minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van
de rechthebbende op week nul.

c) Stopping-rules :

ab) Au § 11910000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11910000

a) La spécialité pharmaceutique a base de upadacitinib fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite
hémorragique sévere chez I'adulte, définie au moment de la demande de
remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle 0-12 points)
dont un sous-score concernant I'endoscopie > ou = 2 points (échelle 0-3
points) malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par
aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-
mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement préalable adéquat
d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre
médicament biologique ou avec une spécialité a base de tofacitinib, de
filgotinib ou d’ozanimod a moins d’une intolérance constatée et
documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

« La spécialité doit étre utilisée avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

« La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

« Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Avant la premiére administration de cette spécialité, 'absence de
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations
suivantes doit étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: Simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de 1ére demande mentionné sous point d) ci-dessous. En
cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de upadacitinib de 45mg par jour.

1. Traitement initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne commence le traitement par une
dose de upadacitinib de 45 mg par jour (30mg pour les bénéficiaires
ayant une insuffisance rénale sévére avec un DFGe de 15 a <30
ml/min/1,73m?) pendant une période maximale de 8 semaines,
renouvelable une fois jusqu’a un maximum de 16 semaines. Les
bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique suffisante aprés 8
semaines de traitement avec 45mg par jours peuvent continuer le
traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu’a la semaine 16.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initial regoivent un traitement d'entretien avec 15 mg ou 30
mg d’upadacitinib par jour, dont la dose efficace la plus faible doit étre
envisagée. L'amélioration clinique est définie par une diminution du
score Mayo d'au moins 3 points et, 8 moins que le sous-score des
saignements rectaux soit égal a 0 ou 1, par une diminution du sous-
score des saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport a la
valeur initiale du bénéficiaire a la semaine zéro.

c) Stopping rules :
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- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 16 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2.

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht
zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen
wanneer er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieure de la spécialité en I'absence
d'amélioration clinique aprés 16 semaines, a partir de la semaine zéro.
L'amélioration clinique est définie au point b-2.

- Traitement d’entretien: le médecin traitant s’engage a cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte de réponse
clinique lors du traitement d’entretien. La perte de réponse clinique est
définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des
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gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 16.

saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 16.

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 gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit
besluit, waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 16 weken.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e
» de I'annexe Ill du présent arrété, mentionnant que le nombre de
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale
visée au point b). La durée des autorisations est limitée a une période
maximale de 16 semaines.

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximaal 12 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde
arts-specialist dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te
ondertekenen, en zo gelijktijdig:

e) Les autorisations peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum (annexe B). Cette demande de prolongation
doit étre signée et diment complétée par le médecin spécialiste visé ci-
dessus, qui ainsi, simultanément:

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was :

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
comme défini sous point b).

1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het
einde van de aanvangsbehandeling op week 16 of op het einde van
de periode van vergoeding.

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is.

Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
het model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan
de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal toegelaten

1. Confirme I'efficacité du traitement :

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
comme défini sous point b).

1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) a la fin
du traitement initial a la semaine 16 ou a la fin de la période de
remboursement.

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements
nécessaires pour la prolongation du traitement doit étre effectuée avec
une combinaison de conditionnements, qui doit étre la moins chere
possible.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a 'annexe B de la présente réglementation, signé et dament
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I’attestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe Il du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisé est limité

verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden.

conformément au point b), et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale 12 mois.

f) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib,
filgotinib of vedolizumab is nooit toegelaten.

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base d’infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib,
filgotinib ou vedolizumab, n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven in §
11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :

N A 0 I A =21

R O O (S 1))

Lttt b I [ [ | |(aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in
§ 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :



76662

BELGISCH STAATSBLAD — 20.06.2024 — MONITEUR BELGE

Behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een
andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib of ozanimod, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt :

Ik bevestig dat op / / (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score OO punten bedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten;

Sub-score rectale bloedingen: O punten.

Sub-score stoelgangsfrequentie: O punten.

Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten.
Endoscopische sub-score: [0 punten.

Vroegere behandeling :

Aminosalicylaten :

Aanvangsdatum : / / =T (o (o1 L PN
1T o= T o L= T Yo 0T Y
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Aanvangsdatum : / / STArTAOSIS & oo e
BehandelingSAUUL & ... e et e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

6-mercaptopurine of azathioprine :

[N F= T 0 SO UPPPPRPORN

Aanvangsdatum : / / Startdosis @ ....cooiiiiii
1T =Y o= T To L= 1 T o [0

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

TNF-alfa antagonist,en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib of

ozanimod :

[N == o IO OO E TSROSO PO URPTPURPI
Aanvangsdatum : / / SHAMAOSIS & .t
BehandelingSAUUL & ... et
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Naam: ........

Aanvanngatljr.ﬁ.:........./......./...........

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

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
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O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 16
weken als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §11910000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden
met 45 mg per dag tot maximaal week 16 (30 mg bij rechthebbenden met ernstig nierfalen met een eGFR 15 tot <30 ml/min/1,73m?).
Rechthebbenden met een voldoende klinische verbetering kunnen na 8 weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met
15mg of 30mg per dag tot week 16.

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 45 mg — 28 tabletten.

0 Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 30 mg — 28 tabletten.

O Maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg — 28 tabletten.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is : / /

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

1ll. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
R A O =140

Lt I { I (voomaam)
- L L -l | Rizvee)

L d7 L7 1 | | (datum)

(handtekening
(stempel) van de arts)

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

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose, met name :

..................................................................................................... (toegediende tuberculostatica).

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

L] (naam)

LI 1 (voomaam)

- L - -] (Rizvee)

(handtekening
(stempel) van de arts)
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BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven
in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :

[ O B B 1)

LI 1 (voomnaam)

Ll I I ] | | (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa met
een specialiteit ingeschreven in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Eerste verlenging :

O Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 16 weken, aangetoond door een daling van de Mayo-score
(schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens
1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [ en de subscore rectale bloedingen O op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score [I[] en de subscore rectale bloedingen [ op week 16.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 11910000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag.

OO0 Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten.

OF

O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten en maximum
3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

Latere verlenging :

O Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijgt.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 16 .
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 11910000

van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag :

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten

OF

O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten en maximum
3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met upadacitinib
15mg of 30 mg per dag, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.
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Ill - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

L b b1 naam)
LI { I (voomaam)

- L - -] RiZIvn?)

L L] | ] (datum)

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

(stempel)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib inscrite dans § 11910000
du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1¢" février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez 'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
1 ) ()
N = 1=T5 0y )

L PP PP PP ]| ] (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les conditions
figurant dans les critéres de remboursement du § 11910000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018 :

- Traitement de la rectocolite hémorragique sévére chez I'adulte malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois
par aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement
préalable adéquat d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou avec une
spécialité a base de tofacitinib, de filgotinib ou d’ozanimod, a moins d’'une intolérance constatée et documentée ou d’'une
contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- présence d'une rectocolite hémorragique sévére définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le

sous-score endoscopique est de >= 2 points:

J'atteste avoir obtenu le / / (date de I'évaluation) un score Mayo de [ points, en additionnant les 4 sous-scores
ayant chacun une échelle de 0-3 points,

- Sous-score rectorragies : [ points

- Sous-score fréquence des selles : [ points

- Sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire: CIpoints
- Sous-score endoscopique: [ points.

Traitement préalable :

Date du début : / / Dose initiale : .........ooooiiieee e
Durée du traitement & .. ..o
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Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Date du début : / / Dose initiale © ..o
DUrée du traitemMENt & ...
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

6-mercaptopurine ou azathiopring : NOM @ ......cccooiiiiiiiiicree e
Date du début : / / Dose initiale : ..........cccoovvvvvvveenen...
DUrée du traitemENt & ... s
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Antagoniste TNFa et/ou un autre médicament biologique ou avec une spécialité a base de tofacitinib, de filgotinib ou d’ozanimod :
[N To] 1 o E OSSOSO U EUPRT PP SURSPPPNY
Date du début : / / Dose initiale © .......oooovmiieeee e
Durée du traitement & ... ..
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

[\ Lo 2 ¢ S U UUPPPUPIRN
Date du début : / / Dose initiale : ........ccooouiieeeeeeee e,
DUrée du traitemENt & ... s
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

O Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.

O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
11910000 de chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 16 semaines, en phase
d’induction, comme décrit au point b du § 11910000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 45 mg par jour
jusqu’a la semaine 16 (30mg pour les bénéficiaires ayant une insuffisance rénale sévére avec un DFGe de 15 a <30 ml/min/1,73m?).
Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique suffisante aprés 8 semaines de traitement avec 45mg par jours peuvent
continuer le traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu’a la semaine 16.

O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 45 mg — 28 comprimés.

0 Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 30 mg — 28 comprimés.

O Maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15 mg — 28 comprimes.

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : / /

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

Ill. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
T A Y (1<

Lttt bbbl (erénom)
- L L -] (e INAMI

L7 /L] ] | (date)

(cachet) (signature du médecin )
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IV - (Le cas échéant) - EIéments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiaire a recu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en I'occurrence :

......................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse administré)
O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu’étant donné la suspicion d’une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.
V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

A I I A =)

Lt bbbl (prénom)
N O I R L W)

Lt L7 ] | ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d’entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib inscrite au §
11910000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
T o (10
R Y A R (=14 o)

L PP P PPl o] ] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite
hémorragique sévere avec une spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018.

Premiére prolongation :

O J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 16 premiéres semaines, démontré par une diminution d'au
moins 3 points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie’ (échelle 0-3 points) d'au moins
1 point - a moins d’un sub-score de 0 ou 1 -par rapport a la valeur de départ du score Mayo a la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score OO et du sub-score rectorragie [ a la semaine 0.

Valeurs actuelles du Mayo score [ et du sub-score rectorragie [Ja la semaine 16.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre
IV de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 30 mg par jour.

O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés.
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ou

O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés.

Prolongation ultérieure :

O Jatteste que le traitement d’entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n’ augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 16: .
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement : .

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 30 mg par jour.

OO0 Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés.

ou

O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés.

Je m’engage a cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1ier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec upadacitinib 15mg ou 30mg par jour, définie par une
augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

lll - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

A A 0 O A, <11)
[ A A (7, <)
- L -L L[] e INAm)
LL 7 /L[] ] (date)
(cachet) (signature du médecin )
ac) In § 11910000, wordt de volgende specialiteit ac) Au § 11910000, la spécialité suivante est insérée :
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF03
B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a libération 860,87 860,87 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
4280-822 776,16 776,16
B-255 * 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,6371 29,6371
mg prolongée, 15 mg
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B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,3832 | 29,3832
mg prolongée, 15 mg
B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 30,5537 | 30,5537 0,2857 0,4321

mg prolongée, 15 mg

ad) In § 11940100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11940100

a) Voor de rechthebbende die, véér 01-07-2024 al behandeld werd met de
farmaceutische specialiteit op basis van cytarabine en daunorubicine,
ingeschreven in de huidige paragraaf, toegediend als inductietherapie in
het kader van een behandeling van nieuw gediagnosticeerde,
behandelingsgerelateerde acute myeloide leukemie (t-AML) of AML met
myelodysplasiegerelateerde veranderingen (AML-MRC) en vé6r de
wijziging van de reglementering een vergoeding ontving voor deze
specialiteit volgens de voorwaarden zoals vermeld in § 11940100, kan de
verlenging van de vergoeding worden toegestaan.

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 2 cycli
consolidatiebehandeling van 28 dagen. Het aantal vergoedbare
verpakkingen zal rekening houden met de posologie in de Samenvatting
van de Productkenmerken (SPK), en dit voor maximaal 2 cycli
consolidatiebehandeling.

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

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 4
maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt c), die daardoor :

- Verklaart dat de rechthebbende reeds behandeld werd gedurende
maximaal 2 cycli inductietherapie, geen intolerantie noch progressie van
de ziekte vertoond tijdens de inductietherapie met deze specialiteit heeft
en een complete remissie met een neutrofielentelling > 500/pL en een
trombocytentelling van meer dan 50.000/uL bereikt op het einde van de
inductiebehandeling heeft.

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

- Verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de rechthebbende ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling
niet langer wordt verdragen door de rechthebbende.

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

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed na 2
volledige cycli consolidatiebehandeling.

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

ae) In § 11940200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11940200
Geschrapt op 01.07.2024

Ten titel van overgangsmaatregel, kunnen de machtigingen van deze
paragraaf voor de farmaceutische specialiteit op basis van cytarabine en
daunorubicine die afgeleverd zijn vooér het in werking treden van de huidige

ad) Au § 11940100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11940100

a) Pour le bénéficiaire qui, avant 01-07-2024, a déja été traité avec la
spécialité pharmaceutique a base de cytarabine et daunorubicine inscrite
dans le présent paragraphe, administré pour une thérapie d’induction dans
le cadre d’'un traitement d’'une leucémie myéloide aigue nouvellement
diagnostiqué ou lié a une thérapie (t-AML) ou une forme présentant des
caractéristiques relatives a une myélodysplasie (AML-MRC) et bénéficiait
d’'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées
dans le paragraphe 11940100 avant le changement de réglementation, la
prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie reprise dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP),
en ceci pour un maximum de 2 cycles de traitement de consolidation.

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

d) Le remboursement peut étre accordé pour une période de maximum 4
mois par le médecin-conseil sur base d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous c) qui ainsi :

- Déclare que le bénéficiaire a été traité pendant maximum 2 cycles de
thérapie d’induction, n’a pas présenté une intolérance ni une
progression de la maladie pendant le traitement d’induction avec cette
spécialité et a obtenu un rémission compléte avec un taux de
neutrophiles > 500/uL et un taux de thrombocytes supérieur a 50.000/uL
a la fin du traitement d’induction.

- S’engage a tenir a la disposition du médecin conseil les preuves
confirmant les données attestées.

- Déclare savoir que le traitement sera remboursé pour autant que le
bénéficiaire ne présente pas de progression de sa maladie, le traitement
ne soit pas plus toléré par le bénéficiaire.

- Déclare savoir que le nombre de conditionnements remboursables
tient compte de la posologie telle que reprise dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

- Déclare savoir que le traitement n'est pas remboursé apres 2 cycles
entiers de traitement de consolidation.

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

ae) Au § 11940200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11940200
Supprimé au 01.07.2024

A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe pour la spécialité
pharmaceutique a base de cytarabine et daunorubicine, qui ont été
délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent

76669



76670

BELGISCH STAATSBLAD — 20.06.2024 — MONITEUR BELGE

reglementering, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op
deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 30.06.2025.

af) In § 12010100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12010100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt, ofwel in combinatie
met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van
gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van
actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij rechthebbenden
ouder dan 2 jaar bij wie de volgende 3 voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn :

1. Inadequate respons op eerdere DMARD’s waaronder ten minste één
TNF-remmer, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3
maanden. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de paragraaf van hoofdstuk
IV die op deze van toepassing zijn.

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

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

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

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

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden met
cardiovasculaire risicofactoren en bij rechthebbenden met risicofactoren
voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende (en/of zijn/haar wettelijke vertegenwoordiger) te
bespreken voor de start van de behandeling.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode
van maximum 18 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank)
tweemaal daags voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg,
of met een maximale dosis van 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal
daags voor een rechthebbende vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor
rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg,
tweemaal daags, oraal toegediend.

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

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

conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations, c’est-a-dire jusqu'au maximum 30.06.2025.

af) Au § 12010100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12010100

a) La spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib fait I'objet d’un
remboursement si elle est utilisée, soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate,
pour le traitement d’une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active
chez des bénéficiaires agés de plus de 2 ans, chez lesquels les trois
conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Réponse inadéquate a des DMARD'’s antérieur incluant au moins un
anti-TNF, administré a la dose optimale pendant au moins 3 mois de
traitement. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base
des conditions du paragraphe du chapitre IV qui lui sont applicables.

2. Présence d’une synovite active au niveau d’au moins cinq
articulations.

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs.

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

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter le risque d'un traitement
avec le bénéficiaire (et/ou son représentant |égal) avant le début du
traitement.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de traitement de 18 semaines maximum. Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d’'une dose maximale de
3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un
bénéficiaire a partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou avec un dose maximale
de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un
bénéficiaire a partir de 20 kg et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de
40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré
par voie orale.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire, qui, ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traitement.
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2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in te
vullen en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts. Zo nodig dient het
formulier aangevuld te worden door een arts-specialist in pneumologie,
voor de situaties bedoeld in het 2e streepje van punt a) 3. Hierboven.

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht
van de rechthebbende vermeldt.

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

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen :

1. Attesteert ervaring te hebben met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

2. |dentificeert het centrum waartoe hij/zij behoort.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan
het model bepaald is onder “b” van bijlage Il van dit besluit, waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 18 weken.

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

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, abatacept of
tocilizumab is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

2. Atteste tenir a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant l'initiation du traitement. Le cas échéant, le formulaire
doit étre compléter par un médecin spécialiste en pneumologie, pour les
situations visées au 2e tiret du point a) 3. ci-dessus.

3. Mentionne la date présumée de début de traitement et le poids du
bénéficiaire.

4. 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.

c’) De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants :

1. Atteste étre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

2. Identifie le centre dont il/elle fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et ddment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sou “b” de
I'annexe Il du présent arrété, dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 18 semaines.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité concernée a
été prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le
traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base d’etanercept, adalimumab, abatacept ou tocilizumab n’est jamais
autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib ingeschreven in §
12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van actieve polyarticulaire

juveniele idiopathische artritis.

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

| | | (naam)

R O o (S 1))

Lt P b LI [ [ | |(aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde die

ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op eerdere DMARD’s waaronder ten minste één TNF-remmer,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
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- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire risicofactoren
of met risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling werd met de rechthebbende (en/of zijn wettelijke vertegenwoordiger) besproken voor de start
van de behandeling.

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende anti-TNF
behandeling LiLILILILILILILL.

(NB: deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § die op deze
behandeling van toepassing zijn).

Deze behandeling toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véo6r het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de
arts-specialist in de pneumologie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit
op basis van tofacitinib :

............................................................................................................ (naam van de specialiteit ingeschreven in §
12010100), gedurende een beginperiode van maximum 18 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit, om de behandeling gedurende de eerste 18 weken
te verzekeren, rekening houdend met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) tweemaal daags voor een
rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, of 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal daags voor een rechthebbende
vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, tweemaal
daags, oraal toegediend.

e De vooropgestelde begindatum van de behandeling:
- Op uu/uu/uduu (datum).

e Het gewicht van de rechthebbende :
- UUU kg (gewicht van de rechthebbende).
- Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen).

e Wat, voor een behandeling van 18 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:
LI Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg en minder dan 20 kg) :

UL Maximaal 4 verpakkingen van ...........cc.cocoviiiniiininnenns (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml 240 ml drank.

U Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) :

LU Maximaal 5 verpakkingen van .............cccooviiiiiiiiiiienns (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml 240 ml drank.

LI Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer :

LU Maximaal 6 verpakkingen van ............c.coooviiiiiiiiennn. (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml 240 ml drank.

Of

UL Maximaal 5 verpakkingen van ...........cc.coooviiiiiiininenn. (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 5 mg, 56 flmomhulde tabletten.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de specialiteiten op basis van etanercept,
adalimumab, abatacept of tocilizumab nooit is toegelaten.
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Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire
juveniele idiopathische artritis betreft :

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

1. U Ik ben verbonden sinds ULIL maanden (sinds UL / LU / uudl) aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de
multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie.
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

Eventuele aanvullende referenties in bijlage: L)

lll — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

(N O 1))

LI ] ] (voomaam)

- L - -] (RizvVee)

L7 L7 ]| ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling:

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling
van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

(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, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :

N O B B 1))

[ O B (S 1))

LT PP PPl L[] |(aansluitngsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op eerdere DMARD’s waaronder ten minste één TNF-remmer,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
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- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire risicofactoren
of met risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling werd met de rechthebbende (en/of zijn wettelijke vertegenwoordiger) besproken voor de start
van de behandeling.

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende anti-TNF
behandeling : LU ULILILIL.

(NB: deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § die op deze
behandeling van toepassing zijn)

Deze behandeling toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons.

Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld :
- Op uu/uu/uuuu (datum van het klinische onderzoek).

- Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vier).
(aan te geven op de figuur hiernaast:)

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist :
- U Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

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

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit
ingeschreven in § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018.

Il — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

N I A I A =21

N I (2T )

(stempel) e (handtekening van de arts)

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

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

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

11k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :

Met . (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds ULU/uU/uUUU (datum van aanvang).

Gedurende: LILIL weken (duur van de behandeling).

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

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

[ I A 0 I A =521

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib inscrite au § 12010100
du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

1 A O =)
Lttt bbbl 1 ] (orénom)

Ll P P PP o] ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
de 2 ans et plus, présente une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a) du § 12010100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 :

- Conditions relatives a une réponse inadéquate a des DMARD’s antérieur incluant au moins un anti-TNF. administré a la dose
optimale pendant au moins 3 mois de traitement.

- Conditions relatives a la présence d’'une synovite active au niveau d’au moins cinq articulations.

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

Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité.

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire (et/ou son représentant Iégal) avant le début du traitement.
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Jatteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu au préalable de fagon optimale des traitements de fond, dont I'anti-TNF
suivant : LILILILILILILIL.
(NB : Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.)

Celui-ci, utilisé a dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lieu a une réponse inadéquate.

J’atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 12010100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité a base de
tofacitinib ... (nom de la spécialité inscrite au § 12010100) pour une période initiale
de 18 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement de cette spécialité, pour assurer les premiéres 18 semaines de traitement,
tenant compte d’'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire a partir
de 10 kg et moins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire a partir de 20 kg
et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré par voie
orale.

e La date présumée de début de traitement :
- Leuu/uu/uudud (Date).

e Le poids du bénéficiaire est :
- De uuU kg (Poids du bénéficiaire).
- Leuu/uu/uuuu (Date a laquelle le bénéficiaire a été pesé).

e  Ce qui, pour un traitement de 18 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

LI Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg :

LU Maximum 4 conditionnements de ..........coooiiiiiiiiiiiiiieens (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml 240 ml solution buvable.

LI Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg :

Uu Maximum 5 conditionnements de ..., (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml 240 ml solution buvable.

LI Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus :

LU Maximum 6 conditionnements de ... (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml 240 ml solution buvable.

Ou

LU Maximum 5 conditionnements de ..........oooooiiiiiiiiiiiinn (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 5 mg, 56 comprimés pelliculés.

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

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a base d’etanercept, adalimumab,
abatacept ou tocilizumab n’est jamais autorisé.

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

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants :

1. U Je suis attaché depuis LU mois (depuis le UL/ UL / ULUU) au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge
pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique.
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :
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s complémentaires éventuelles en annexe: L)

IV — Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

1 O =)

N Y I O (Lot
- L L L] (e INAMI

N A O O B I 1)

(cachet) s (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib inscrite
au § 12010100 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active.
(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

1 O O =)
L b bbbl 1 ] (prénom)

Lt bbb I ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé de 2
ans et plus, est atteint d’'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a) du § 12010100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 :

- Conditions relatives a une réponse inadéquate a des DMARD’s antérieur incluant au moins un anti-TNF, administré a la dose
optimale pendant au moins 3 mois de traitement.

- Conditions relatives a la présence d’'une synovite active au niveau d’au moins cinqg articulations.

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

- Absence d’'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité.

- Lerisque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire (et/ou son représentant Iégal) avant le début du traitement.

Jatteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu au préalable de fagon optimale des traitements de fond, dont I'anti-TNF
suivant : LuuULULL.

(NB : Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.)

Celui-ci, utilisé a dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lieu a une réponse inadéquate.

J’atteste que j'ai observé cliniquement une synovite active :
- Le uu/uu/uuuu (Date de I'examen clinique).
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- Au niveau des articulations suivantes (au moins quatre).
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) :

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

- U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

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

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité inscrite au §
12010100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 01 février 2018 .

1l — Identification du médecin spécialiste mentionné au point ll ci-dessus (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
T 1 110
L bbbl | (prénom)

- L L -] (e INAMI

L7 L7 ] | ] (date)

(cachet) e (signature du médecin )

IV — (Le cas échéant) :
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

u(" Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

U Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :

......................................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré)
Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début).

Durant LUL semaines (durée du traitement).

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.
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Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N°INAMI) :

1 A O =Ty
L bbbl (prénom)

N I O O I R L W)

L7 L7 ] ] ] (date)

(cachet)

ag) In § 12010100, wordt de volgende specialiteit
ingevoegd:

(signature du médecin )

ag) Au § 12010100, la spécialité suivante est insérée :

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
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF01
B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 796,22 796,22
B-255 * 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 | 15,1982
B-255 ** 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *** 7724-032 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6693 0,1429 0,2161

ah) In § 12010200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12010200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in
aanmerking voor verdere vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij de
rechthebbende ouder dan 2 jaar, die :

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 18 weken met
een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § 12010100 van hoofdstuk IV die op
deze van toepassing zijn.

2. Deze eerdere behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van tofacitinib is bij de evaluatie na 18 weken en nadien telkens
bij evaluatie na 26 weken, doeltreffend gebleken door een vermindering
met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door actieve
synovitis vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende
voor de instelling van de behandeling met tofacitinib.

b) Een machtiging tot verdere vergoeding wordt toegekend voor nieuwe
perioden van maximum 26 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen
houdt rekening met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml
drank) tweemaal daags voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan
20 kg, of met een maximale dosis van 4 mg tofacitinib (4 ml drank)
tweemaal daags voor een rechthebbende vanaf 20 kg en minder dan 40 kg.
Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5
mg, tweemaal daags, oraal toegediend.

ah) Au § 12010200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12010200

a) La spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib fait I'objet d’un
remboursement ultérieur si elle est utilisée pour le traitement d’une arthrite
juvénile idiopathique poly-articulaire active chez un bénéficiaire 4gé de plus
de 2 ans, qui :

1. A regu un remboursement préalable pour un traitement de 18
semaines avec une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib sur
base des conditions du § 12010100 du chapitre IV qui lui sont
applicables.

2. Ce traitement préalable avec la spécialité pharmaceutique a base de
tofacitinib s’est révélé efficace lors de I'’évaluation aprés 18 semaines et
par aprés chaque fois lors de I’évaluation aprés 26 semaines, par une
diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’une
synovite active par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant
I'initiation du traitement avec tofacitinib.

b) Une autorisation de remboursement ultérieur est accordée pour de
nouvelles périodes de 26 semaines maximum. Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d’'une dose maximale de
3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un
bénéficiaire a partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou avec un dose maximale
de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un
bénéficiaire a partir de 20 kg et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de
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c) De verdere vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van
een aanvraagformulier tot verlenging aan de adviserend-arts, waarvan het
model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Deze aanvraag tot
verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
in reumatologie, of, een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, die zo tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van tofacitinib doeltreffend was door een vermindering met
minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door actieve synovitis
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende véér de
instelling van de behandeling.

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt.

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

c’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen :

1. Attesteert ervaring te hebben met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

2. Identificeert het centrum waartoe hij/zij behoort.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
het model als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring
heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of
de attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “b” van
bijlage Il van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 26 weken.

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

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, abatacept of
tocilizumab is nooit toegelaten.

40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré
par voie orale.

c) Le remboursement ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande d’une prolongation, dont le
modeéle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de
demande de prolongation doit étre signé et dament complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, ou, un médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire, qui ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement avec la spécialité pharmaceutique a base
de tofacitinib s’est montré efficace par une diminution d’au moins 20 %
du nombre d’articulations atteintes d’une synovite active par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement.

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de
traitement et le poids du bénéficiaire.

3. 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;

c’) De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modele est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants :

1. Atteste étre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

2. ldentifie le centre dont il/elle fait partie.

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéele
figure a 'annexe A de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “b” de
I'annexe Il du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 26 semaines.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité concernée a
été prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le
traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base d’etanercept, adalimumab, abatacept ou tocilizumab n’est jamais
autorisé.

Bijlage A: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib voor de
behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§ 12010200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 01 februari 2018)

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

L b (naam)
R O o (e 1))

L LI I | [ ] (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende ouder is dan 2 jaar, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
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basis van tofacitinib, op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 12010100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn, gedurende minstens 18 weken voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
aangetast door actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vé6r de instelling van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis
van tofacitinib gedurende een nieuwe maximumperiode van 26 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit, om de behandeling gedurende 26 weken te
verzekeren, rekening houdend met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) tweemaal daags voor een
rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, of 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal daags voor een rechthebbende
vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, tweemaal
daags, oraal toegediend.

e De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling :
- Op uu/uu/uduu (datum).

e Het gewicht van de rechthebbende :
- UUU kg (gewicht van de rechthebbende).
- Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen).

e Wat, voor een behandeling van 26 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op :
LI Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg en minder dan 20 kg) :

UL Maximaal 5 verpakkingen van ...........cccooviiiiiiininents (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ml drank.

LI Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) :

LU Maximaal 7 verpakkingen van .............cooeeiviiiininiienne. (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ml drank.

LI Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer :

LU Maximaal 8 verpakkingen van ............ccocevviiiiiiiinnnn. (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ml drank.

Of

UL Maximaal 2 verpakkingen van ...........cc.coooviiiiiiininenns (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 5 mg, 180 of 182 filmomhulde tabletten.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de specialiteiten op basis van etanercept,
adalimumab, abatacept of tocilizumab nooit is toegelaten.

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

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

1. U lk ben verbonden sinds LILILI maanden (sinds UL / UL / uuud) aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de
multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie.
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende :
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Eventuele aanvullende referenties in bijlage: L)

lll — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

R O B B 1))

[ A (21 )

(stempel) (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib pour une arthrite

juvénile idiopathique poly-articulaire active (§ 12010200 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.) :
I A 0 M A (<1 )
[ A (-, <)

Ll P PP o] ] ] (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d’au
moins 2 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib sur base des
conditions du § 12010100 du chapitre IV qui lui sont applicables, pendant au moins 18 semaines pour le traitement d’une arthrite
juvénile idiopathique poly-articulaire active.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’une
synovite active par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d’ une spécialité pharmaceutique a base de
tofacitinib pour une nouvelle période de 26 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement de cette spécialité, pour assurer 26 semaines de traitement, tenant compte
d’'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire a partir de 10 kg et
moins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire a partir de 20 kg et moins
de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré par voie orale.

e La date présumée de début de la prolongation du traitement :
- leuu/uu/uuuy (Date)

e Le poids du bénéficiaire est :
- De uuu kg (Poids du bénéficiaire)
- Leuu/uu/uuuu (Date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

e Ce qui, pour un traitement de 26 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

LI Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg :

LU Maximum 5 conditionnements de ..........coooiiiiiiiiiiiiiiins (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable .

LI Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg :
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LU Maximum 7 conditionnements de ...........cocoiiiiiiiiiiiien (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable.

LI Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus :

LU Maximum 8 conditionnements de ............oocoioiiiiiiiiiinans (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable .

Ou

U Maximum 2 conditionnements de ...........coooiiiiiiiinns (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 5 mg, 180 ou 182 comprimés pelliculé.

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

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a base d’etanercept, adalimumab,
abatacept ou tocilizumab n’est jamais autorisé.

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

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

1. U Je suis attaché depuis LILILI mois (depuis le LU / LU/ ULILIU) au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge
pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique.
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

............................................................................................................................................................... (Référence
s complémentaires éventuelles en annexe: L)
IV — Identification du médecin spécialiste mentionné au point |l ci-dessus (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
A 0 M A (<1
] A A (1%, <)
- DL L =L -LL ] e INAMI
L LS/ L] ] (date)
(cachet) s (signature du médecin )
ai) In § 12010200, wordt de volgende specialiteit ai) Au § 12010200, la spécialité suivante est insérée :
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
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XELJANZ 5 mg (Abacus)

ABACUS MEDICINE

ATC: LO4AF01

7724-032 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 796,22 796,22
B-255 * 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 15,1982
B-255 ** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6693 0,1429 0,2161

aj) In § 12020000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12020000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend voor de behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet :

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

2. De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van
de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis’.

3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis :

« Een pruritus numerical rating scale score van > of = 3.
- EN een EASI score van > of = 21,1.
- EN/OF een SCORAD score van > of = 50.

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

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : Beiden negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts. Bij actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan
de specialiteit niet eerder vergoed worden dan 4 weken na de start
van een profylactische behandeling van een reactivatie van de
latente tuberculose, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

5. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van
uitlokkende factoren en ondanks :

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of
IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de 12 maanden
voorafgaand aan het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

- Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of
tralokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13
en/of IL-4.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

aj) Au § 12020000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12020000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’abrocitinib, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement de la dermatite atopique sévére chez un bénéficiaire qui
répond a toutes les conditions suivantes :

1. Le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans.

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique.

3. Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
décrivent en dessous :

« Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3.
- ET un score EASI de > ou = 21,1.
- ET/OU un score SCORAD de > ou = 50.

4. Absence de tuberculose (TBC) évolutive correspondant a une des
deux situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : Simultanément
négatifs.

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

5. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrdlée, telle que décrite au point a)3, malgré I'évitement des facteurs
déclencheurs et malgré :

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique
continue combinée a un traitement immunosuppresseur systémique
(avec au minimum ['utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou
d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4),
pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois
précédent la demande de remboursement.

- Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab
ou pour un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4.

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.
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De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

a') Voor de rechthebbenden die reeds voor 01.05.2023 werden behandeld
met niet-vergoedbare verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit en
die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt d).

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-
venerologie met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is
voor de behandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in de
dermatologie-venerologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dosis van 200 mg eenmaal daags, oraal toegediend overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) zijn vermeld.

d) Eerste aanvraag :

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig
ingevuld door de arts-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling, zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart de arts-specialist :

1. Dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a) of
a’), voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart.

2. Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, alsook van
dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam
anti IL-13 en/of IL-4, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende
voor het opstarten van de behandeling.

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI
score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van > of = 50
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rechthebbende.

4. Te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt
toegekend voor een periode van maximum 25 weken, voor maximaal
3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten.

5. Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respons is na een periode van maximum 25 weken
behandeling, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten
opzichte van de uitgangswaarde.

6. Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van bijlage Il van het K.B. van 01.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 25

weken.
f) Aanvraag tot verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in bijlage B van deze reglementering is opgenomen,
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b),
kan de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe
perioden van maximum 56 weken, voor maximaal 1 verpakking van 28
tabletten en 3 verpakkingen van 91 tabletten.

Aldus verklaart de arts-specialist :

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

a') Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec des conditionnements
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique avant le 01.05.2023
et qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, le remboursement de ce traitement peut étre accordé selon les
modalités figurant au point d).

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d’'une dose
maximale de 200 mg une fois par jour, administrée par voie orale
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

d) Premiére demande :

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans I'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

Le médecin-spécialiste declare ainsi :

1. Que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ou
a’) ont été remplies avant le début du traitement.

2. De disposer des éléments attestant que les critéres concernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant I'évitement
des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de
tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13
et/ ou IL-4, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant
I'initiation du traitement.

3. De s’engager a documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1, ET/OU au
score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du
bénéficiaire.

4. De savoir qu'une premiére autorisation de remboursement est
accordée pour une période de 25 semaines maximum, avec un

maximum de 3 conditionnements de 28 comprimés et 1
conditionnement de 91 comprimés.

5. De s’engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse
aprés la période de 25 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a la valeur initiale.

6. De s’engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

e) Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modele est fixé sous «e» de
I'annexe Il de 'AR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée a une
période de 25 semaines maximum.

f) Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demande de prolongation de I'autorisation
dont le modéle est repris dans I'annexe B de la présente
réglementation, diment complété et signé par le médecin-spécialiste
traitant, comme mentionné sous point b), I'autorisation de
remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles périodes de 56
semaines maximum, avec un maximum de 1 conditionnement de 28
comprimés et 3 conditionnements de 91 comprimés.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi :
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1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 25 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien
na iedere nieuwe periode van 56 weken.

2. Te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met een maximale posologie van 200 mg per dag.

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van bijlage Ill van het K.B. van 01.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 56
weken.

h) De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in
klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinib af te
bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
abrocitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupilumab of
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of
met een andere JAK-inhibitor is nooit toegestaan voor deze indicatie.

1. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s’est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les
25 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu’aprés
chaque nouvelle période de 56 semaines.

2. De savoir que le nombre de conditionnements remboursables
tiendra compte d’une posologie maximale de 200 mg par jour.

3. De s'engager a documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir a la disposition
du médecin-conseil.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de 'autorisation,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire |'attestation dont le modeéle est
fixé sous «e» de I'annexe Il de 'AR du 01.02.2018, et dont la validité est
limitée a une période de 56 semaines maximum.

h) Le médecin traitant s’engage a considérer de diminuer le traitement par
abrocitinib et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour
assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d’abrocitinib avec des spécialités pharmaceutiques a base de dupilumab ou
de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/
ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK n’est jamais autorisé pour cette
indication.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib ingeschreven in
§12020000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

L 1] naam)

LI ] ] (voomaam)

L bbb b LI [ [ | (aansluitingsnummer)

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

T Het betreft een eerste aanvraaqg :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden

voldoet :

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico

op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

- De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for

Atopic Dermatitis.

- De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :

O Een pruritus NRS score van > of =3.
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EN
0 Een SCORAD score van > of = 50.
O EN/OF een EASI score van >of = 21,1.

- De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks :

e Een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en een systemische
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam
anti IL-13 en/of IL-4) gedurende ten minst 24 weken in de 12 maanden voorafgaand het ogenblik van de aanvraag tot
vergoeding.

o  Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti
IL-13 en/of IL-4.

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

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de
adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

OF

[1 De rechthebbende werd reeds met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit behandeld en
voldeed vé6r aanvang van de behandeling aan bovenvermelde voorwaarden.

Ik verklaar tevens :

- Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere conventioneel systemische
immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4,
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende véor het opstarten van de behandeling.

- Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

- Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een
periode van maximum 25 weken, voor maximaal 3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten.

- Dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EASI score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score
van > of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 25 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal antilichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor
nooit is toegestaan voor deze indicatie.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 25 weken noodzakelijk is.

lll — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

(S O 1)

N A (2T )
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- L - -] (Rizvee)

L7 L7 ] | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

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

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve

tuberculose, met name :
........................................................................................................ (toegediende tuberculostatica)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

(S O 1)

N I (21 )

(handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib
ingeschreven in §12020000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

I A 0 I A =521

R O (S 1))

Lttt b bl [ [ | | (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

- De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis.
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- De voorafgaandelijke behandeling op basis van abrocitinib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding gegeven
na de eerste 25 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 56 weken.

Ik verklaar tevens :

- Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

- Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode
van maximum 56 weken en dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening zal houden met de posologie die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
abrocitinib wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor
nooit is toegestaan voor deze indicatie.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 56 weken noodzakelik is.

lll — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

S O O = 1))

L I ] ] (voomaam)

- L - -] (Rizvee)

L7 L ]| ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiere demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique sur base d’abrocitinib inscrite au §12020000
du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

1 O =)
L bbbl ] ] (prénom)

L bbb b LI ] (numéro daffiliation)

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

0 Il s’agit d’une premiére demande :
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Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévére
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

ou

Absence d’une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans.

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

Le bénéficiaire répond aux criteres de dermatite atopique sévere décrivent en dessous :

O Un score pruritus NRS de > of =3.
ET
O un score SCORAD de > of = 50.
0  ET/OU un score EASI score de >of = 21,1.

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrdlée, telle que décrite au point a) 3, malgré I'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré :

e Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée a un traitement
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-
corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4), pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois
précédent la demande de remboursement ;

e Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou pour un autre anti-corps monoclonal humain anti
IL-13 et/ ou IL-4.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est
cochée ci-dessous :

0 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;
O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

| Le bénéficiaire a déja été traité avec des conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique et
correspondait aux conditions mentionnées ci-dessus avant le début du traitement.

J'atteste aussi que :

Je dispose des éléments attestant que les criteres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les criteres concernant
I'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de
dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4, sont remplis chez le
bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement.

Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin
spécialiste en dermatologie-vénérologie.

Je. sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par
jour, administré par voie orale ; et ainsi je sais qu’'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de 25 semaines maximum, avec un maximum de 3 conditionnements de 28 comprimés et 1 conditionnement de
91 comprimés.

Je m’engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1,
ET/OU au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.
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Je m’engage a considérer de diminuer le traitement par abrocitinib et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je m’engage a arréter le traitement en cas d’absence de réponse aprés la période de 25 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a la valeur initiale.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques a base de
dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n’est jamais autorisé pour cette indication.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 25 semaines maximum.

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

1 A O =Ty

L bbbl (prénom)
- L L - L] (e INAMD

L7 L7 ]| ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant) - EIéments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

0 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en 'occurrence :

......................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse administré)
O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu’étant donné la suspicion d’une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

L PP PP ] ] ] tnom)
I O I M )

I T I O B QLU

LI L] ] ] atey

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’abroacitinib inscrite au
§12020000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018.

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

| | | | (nom)
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L bbbl 1 ] (prénom)

L L[] (numéro daffiliation)

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

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévere
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est 4gé d’au moins 18 ans.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des criteres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

- Le traitement s’est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 25 premiéres semaines relatif au score
EASI initial, ainsi qu’aprés chaque nouvelle période de 56 semaines.

J'atteste aussi que :

- Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin
spécialiste en dermatologie-vénérologie.

- Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par
jour, administré par voie orale ; et ainsi je sais qu’une prolongation de I'autorisation de remboursement est accordée pour
une période de 56 semaines maximum et que le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique a base
d’abrocitinib pour I'indication pour laquelle le remboursement est demandé.

Je m’engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je m’engage a considérer de diminuer le traitement par abrocitinib et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques a base de
dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n’est jamais autorisé pour cette indication.

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 56 semaines maximum.

lll — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
N I B I A T
[ A I A A (e

L1 -

I O O O W Y 1)

N I B B G V)

(cachet) (signature du médecin )

ak) In § 12630000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

ak) Au § 12630000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraaf 12630000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de
behandeling van volwassen rechthebbenden met een matige tot ernstige
vorm van de ziekte van Crohn, ondanks een voorafgaandelijke optimale
behandeling met een corticosteroid en/of immunosuppressivum en ondanks
een optimale voorafgaandelijke behandeling van minstens 3 maanden met

Paragraphe 12630000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’ upadacitinib fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de bénéficiaires
adultes atteints de la maladie de Crohn modérée a sévere, malgré un
traitement préalable adéquat avec un corticostéroide et/ou un
immunosuppresseur et malgré un traitement préalable adéquat d’au moins
3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament
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een TNF alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel, tenzij
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

« De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

« De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

» De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts
vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 45mg upadacitinib per dag.

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van
upadacitinib 45 mg per dag (30 mg bij rechthebbenden met ernstig
nierfalen met een eGFR 15 tot <30 ml/min/1,73m?), gedurende een
periode van 12 weken, eenmalig verlengbaar met een dosis van
upadacitinib 30 mg per dag tot maximaal 24 weken. Rechthebbenden
met een voldoende klinische verbetering kunnen na 12 weken aan 45mg
per dag verder behandeld worden met 15mg of 30mg per dag tot week
24.

2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met upadacitinib 15 mg/dag of 30 mg/dag,
waarbij de laagst mogelijke efficiénte dosis dient te worden overwogen.
De klinische verbetering wordt gedefinieerd door het bekomen van een
remissie of een klinische verbetering in vergelijking met de situatie van
de rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling op basis van
upadacitinib.

c) Stopping-rules :

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 24 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b)2.

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht
zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen
wanneer er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling.

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 gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit
besluit, waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van

biologique, a moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’'une
contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

< La spécialité doit étre utilisée avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

« La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs
de risque de malignité.

» Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Avant la premiére administration de cette spécialité, 'absence de
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations
suivantes doit étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de 1ére demande mentionné sous point d) ci-dessous. En
cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
dose maximale de upadacitinib de 45mg par jour.

1. Traitement initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne commence le traitement par une
dose de upadacitinib de 45 mg par jour (30mg pour les bénéficiaires
ayant une insuffisance rénale sévére avec un DFGe de 15 a <30
ml/min/1,73m?2) pendant une période maximale de 12 semaines,
renouvelable une fois par une dose d’ upadacitinib de 30 mg par jour
jusgqu’a un maximum de 24 semaines. Les bénéficiaires qui présentent
une amélioration clinique suffisante aprés 12 semaines de traitement
avec 45mg par jours peuvent continuer le traitement avec 15mg ou
30mg par jour jusqu’a la semaine 24.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initial recoivent un traitement d'entretien avec 15 mg ou 30
mg d’upadacitinib par jour, dont la dose efficace la plus faible doit étre
envisagée. L'amélioration clinique est définie par I'obtention d’'une
rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec la situation
du bénéficiaire au moment de I'initiation du traitement avec cette
spécialité.

c) Stopping rules :

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieure de la spécialité en I'absence
d'amélioration clinique aprés 24 semaines, a partir de la semaine zéro.
L'amélioration clinique est définie au point b)2.

- Traitement d’entretien: le médecin traitant s’engage a cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte de réponse
clinique lors du traitement d’entretien.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e
» de I'annexe Ill du présent arrété, mentionnant que le nombre de
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale
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de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de

visée au point b). La durée des autorisations est limitée a une période
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 24 weken.

maximale de 24 semaines.

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximaal 12 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde
arts-specialist dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te
ondertekenen, en zo gelijktijdig:

e) Les autorisations peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum (annexe B). Cette demande de prolongation
doit étre signée et diment complétée par le médecin spécialiste visé ci-
dessus, qui ainsi, simultanément:

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was :

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
comme défini sous point b).

1.2. Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het
einde van de aanvangsbehandeling op week 24 of op het einde van
de periode van vergoeding.

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is.

Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
het model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan
de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de

1. Confirme I'efficacité du traitement :

1.1. Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
comme défini sous point b).

1.2. Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) a la fin
du traitement initial a la semaine 24 ou a la fin de la période de
remboursement.

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements
nécessaires pour la prolongation du traitement doit étre effectuée avec
une combinaison de conditionnements, qui doit étre la moins chére
possible.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a 'annexe B de la présente réglementation, signé et dament
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I’attestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe Il du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisé est limité
conformément au point b), et dont la durée de validité est limitée a une

geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden. période maximale 12 mois.

f) Voor de rechthebbenden van minstens 18 jaar, die voor de
inwerkingtreding van de vergoeding, reeds minstens 24 weken werden
behandeld met niet vergoede verpakkingen van deze specialiteit voor de
behandeling van matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn, en die
voor de start van hun behandeling, voldeden aan alle voorwaarden vermeld
onder punt a). Deze vergoeding wordt slechts toegestaan voor zover de
niet-vergoede behandeling met deze specialiteit voor de ziekte van Crohn
werkzaam was met klinische verbetering.

f) Pour les bénéficiaires d'au moins 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités pendant minimum 24 semaines avec
des conditionnements non-remboursés de cette spécialité pour le
traitement de la maladie de Crohn modérée a séveére, et qui avant l'initiation
du traitement, remplissaient les conditions visées au point a). Ce
remboursement n’est accordé pour autant que le traitement antérieur avec
des conditionnements non remboursés de cette spécialité pour la maladie
de Crohn se soit montré efficace avec amélioration clinique.

In dit geval, voor deze vraag tot vergoeding, moet de arts-specialist in
de gastro-enterologie of interne geneeskunde aan de adviserend arts
een specifiek aanvraagformulier bezorgen (bijlage C).

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne fait parvenir au
médecin conseil un formulaire spécifique de demande de
remboursement (annexe C).

In dit geval, wordt een eerste machtiging afgeleverd voor een maximale
periode van 12 maanden. Deze procedure laat toe een vergoeding te
starten na een voorafgaande niet-vergoede behandeling en is slechts
mogelijk gedurende een overgangsperiode tot 31-12-2026.

Dans ce cas, la premiére autorisation est délivrée pour une période de
12 mois maximum. Cette procédure permettant de débuter un
remboursement aprés un traitement antérieur non-remboursé ne pourra
étre appliquée que pendant une période transitoire jusqu’a 31-12-2026.

g) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van infliximab, adalimumab, ustekinumab, rizankizumab of
vedolizumab is nooit toegelaten.

g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base d’infliximab, adalimumab, ustekinumab, rizankizumab ou vedolizumab,
n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven in

§12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van de ziekte van Crohn bij
de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :
T T O A G =140

I A O e )

LI PP ]| ] | (aansluiingsnummer)

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

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn lijdt, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in §12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :
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- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Hetrisico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Aanwezigheid van matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn.

Voorafgaandelijke adequate behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist (infliximab, adalimumab) en/of een
andere biologisch geneesmiddel, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor :

TNF-alfa antagonist (infliximab, adalimumab), vedolizumab, ustekinumab of risankizumab :

NN = T o PRSP
Aanvangsdatum : / / StAMdOSIS & vt
LT =Y o= a0 LY 1 T o 0
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

TNE-alfa antagonist (infliximab, adalimumab), vedolizumab, ustekinumab of risankizumab :

1N F= = o o PSP
Aanvangsdatum : / / StAMAOSIS & ettt
BehandelingSAUUL & .. ... e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

[N E= = o PSPPSR UPPPRN
Aanvangsdatum : / / StArdOSIS & vt
1T =Y =TT LY 1 T o 0T
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

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

0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 24
weken als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §12630000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden
met 45 mg per dag tot maximaal week 12 (30 mg bij rechthebbenden met ernstig nierfalen met een eGFR 15 tot <30 ml/min/1,73m?),
eenmalig verlengbaar met een dosis van upadacitinib 30 mg per dag tot maximaal 24 weken.

Rechthebbenden met een voldoende klinische verbetering kunnen na 12 weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met
15mg of 30mg per dag tot week 24.

0 Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 45 mg — 28 tabletten.
O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 30 mg — 28 tabletten.
OO0 Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg — 28 tabletten.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is : / /

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

Ill. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

(N O 1)

Lt [ ] ] (voomaam)

I I Y O O O P4\
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I O B B 71,

(handtekening
(stempel) van de arts)

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

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose, met name :

..................................................................................................... (toegediende tuberculostatica).

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :
T 1 T A A A G =10

I T A O B Ve )
N I Y O O O RGP\

L7 /L] | (datum)

(handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven
in § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van de ziekte van Crohn
bij de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende :

[ O B B 1)

LI 1 (voomaam)

L LIl ] | ] (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van een matige tot ernstige vorm
van de ziekte van Crohn met een specialiteit ingeschreven in § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018.

Eerste verlenging :

O Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 24 weken door het bekomen van een remissie of een
klinische verbetering in vergelijking met de situatie van de rechthebbende vo6r de aanvang van de behandeling op basis van
upadacitinib.
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 12630000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag.

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten.

OF

O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten en maximum
3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

Latere verlenging :

O Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is door het bekomen van een remissie of een klinische
verbetering in vergelijking met de situatie van de rechthebbende véér de aanvang van de behandeling op basis van upadacitinib .

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 12630000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag:

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten.
OF

O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten en maximum
3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met upadacitinib
15mg of 30 mg per dag.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

L b f ] (naam)

L1 (voomaam)

- L - - | (Rizvee)

L7 L7 L] ] (datum)

(handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag / tijdelijke maatregel

Eénmalig te gebruiken aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib 15mg of 30mg voor de
behandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassene in de situatie van een voorafgaande niet-
vergoede behandeling gedurende minstens 24 weken.

Deze procedure is slechts éénmalig mogelijk in een overgangsperiode tot 31-12-2026 voor de huidige § 12630000 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende :

(N O 1))

N O B (S 1))




76698 BELGISCH STAATSBLAD — 20.06.2024 — MONITEUR BELGE

L I I ] [ ] (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds behandeld is met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
upadacitinib gedurende minstens 24 weken voor een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn.

Ik verklaar dat deze rechthebbende voldeed aan de voorwaarden van punt f) van § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 01.02.2018 alvorens behandeld te worden met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
upadacitinib.

Deze behandeling is doeltreffend gebleken op door het bekomen van een remissie of een klinische verbetering in vergelijking met
de situatie van de rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling op basis van upadacitinib.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de behandeling en dit met vergoedbare verpakkingen voor een
periode van 12 maanden.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag.

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten.

OF

O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten en maximum
3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op OO/O0/O00O00O.

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.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

[ O B B 1)

LI ] (voomnaam)

- L - -] (Rizvee)

L7 L7 | | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib inscrite dans § 12630000
du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement de la maladie de Crohn chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

1 O =)
Lttt bbbl (erénom)

Ll PP P PP ]| ] (numéro daffiliation)
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Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de la maladie de Crohn modérée a sévéere, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018 :

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- présence de la maladie de Crohn modérée a séveére.

Un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique, a
moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

Antagoniste TNFa (infliximab, adalimumab), védolizumab, ustekinumab ou risankizumab :

N[0 o o
Date du début : / / Dose initiale @ ..o
Durée du traitement & .. ..o i
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Antagoniste TNFa (infliximab, adalimumab), védolizumab, ustekinumab ou risankizumab :
NOM & e
Date du début : / / Dose initiale @ ........cooeeiiiiiie s
Durée dutraitement @ ... ..o
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Date du début : / / Dose initiale @ ........cooooeiiiiiiii e
DUrée du traitemMENt & .. .o s
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

O Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.

O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
12630000 de chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du ftier février 2018 pendant une période initiale de 24 semaines, en phase
d’induction, comme décrit au point b du § 12630000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 45 mg par jour
jusqu’a la semaine 12 (30mg pour les bénéficiaires ayant une insuffisance rénale sévére avec un DFGe de 15 a <30 ml/min/1,73m?),
renouvelable une fois par une dose de upadacitinib de 30 mg par jour jusqu’a un maximum de 24 semaines.

Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique suffisante aprés 12 semaines de traitement avec 45mg par jours peuvent
continuer le traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu’a la semaine 24.

O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 45 mg — 28 comprimeés.
O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 30 mg — 28 comprimés.
O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15 mg — 28 comprimés.

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : / /

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

Ill. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
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T I I A =L

L bbbl (orénom)
N I O O I R L W)

I O O O Y 1)

(cachet) (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

0 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en 'occurrence :

......................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse administré).

O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu’étant donné la suspicion d’une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :
T O A o A Y (<30

L bl ] ] (prénom)
- L - -] (e INAMI)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d’entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib inscrite au §
12630000 du chapitre IV de la liste jointe a ’'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de la maladie de Crohn chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
1 o ()

Y 0 G- L)
Lt P bl [ ] | (numéro daffiliation)

Il - EIéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’'un remboursement pour un traitement de la maladie de Crohn
modérée a sévere avec une spécialité inscrite au § 12630000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018.
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Premiére prolongation :

O J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 24 premiéres semaines, par |'obtention d’'une rémission ou
une amélioration clinique en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec cette
spécialité.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 12630000 du chapitre

IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 30 mg par jour.

O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés.
ou

0 Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés.

Prolongation ultérieure :

O Jatteste que le traitement d’entretien est resté cliniquement efficace par I'obtention d’une rémission ou une amélioration clinique
en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec cette spécialité.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 12630000 du chapitre
IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 30 mg par jour.

O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés.

ou

O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés.

Je m’engage a cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1ier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec upadacitinib 15mg ou 30mg par jour.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

lll - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

I A A T

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de prolongation / mesure transitoire

Formulaire de demande de prolongation unique de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de d’upadacitinib 15mg
ou 30mg pour le traitement de la maladie de Crohn modérée a sévere chez I'adulte, visant les situations de traitement antérieur non
remboursé de minimum 24 semaines.

Cette procédure n 'est applicable qu’une fois pendant une période transitoire jusqu’a 31-12-2026 pour le § 12630000 du chapitre IV
de la liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018.
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| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

1 A O =Ty
L bbbl (prénom)

Ll PP PP o] ] ] (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu un traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité
pharmaceutique a base d’upadacitinib pendant minimum 24 semaines pour la maladie de Crohn modérée a séveére.

J'atteste que ce bénéficiaire, avant l'initiation du traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité
pharmaceutique & base d’upadacitinib, remplissait les conditions figurant au point f) du § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe
a l'A.R. du 1ier février 2018.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par I'obtention d’une rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec
la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec cette spécialité.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir une prolongation du traitement et ce avec des conditionnements remboursables pour
une période de 12 mois.

Le nombre de conditionnements pour lesquels je sollicite le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 30 mg par
jour :

OO0 Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés.

ou

O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés et
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d’upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 28 comprimés.

La date présumée de début de la prolongation du traitement est le OO/O00/O00O00.

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

Ill - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
T 1 o o Y 110

I Y O (Lot
N I O O I R L W)

0 I O A B R R CELO

(cachet) (signature du médecin )

al) In § 12630000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd al) Au § 12630000, la spécialité suivante est insérée :

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
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RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF03

B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a libération 860,87 860,87 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg

4280-822 776,16 776,16

B-255 * 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,6371 | 29,6371
mg prolongée, 15 mg

B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 29,3832 | 29,3832
mg prolongée, 15 mg

B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 30,5537 | 30,5537 0,2857 0,4321
mg prolongée, 15 mg

am) In § 12650000, wordt de volgende specialiteit

am) Au § 12650000, la spécialités suivante est supprimée :

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
JANUMET 50 mg/850 mg MSD BELGIUM ATC: A10BDO7
A-97 2572-089 56 filmomhulde tabletten, 50 mg / 56 comprimés pelliculés, 50 mg / R
850 mg 850 mg
2572-089

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, 11 juni 2024.
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 11 juin 2024.
F. VANDENBROUCKE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2024/006263]

1 JUNI 2024. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst gevoegd
bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, en § 2, ingevoegd
bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van
22 juni 2016, en § 15, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 27 decem-
ber 2005, artikel 35ter, ingevoegd bij de wet van 2 januari 2001 en
laatstelijk gewijzigd bij de programmawet van 22 december 2023 en
artikel 35ter/1 ingevoegd bij de programmawet van 22 december 2023;

Gelet op de mededeling aan de aanvragers op 29 mei 2024;

Gelet op de mededeling aan de Inspecteur van Financién op
4 juni 2024;

Gelet op de mededeling aan de Staatssecretaris voor Begroting op
4 juni 2024;

Gelet op de mededeling aan de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen op 11 juni 2024;

Gelet op de hoogdringendheid, gemotiveerd door het feit dat de
aanpassingen van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten moeten
in werking treden op 1 juli 2024;

Gelet op de adviesaanvraag aan de Raad van State binnen een
termijn van 5 dagen, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, of 3°,
van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Overwegende dat de adviesaanvraag is ingeschreven op 6 juni 2024 op
de rol van de afdeling Wetgeving van de Raad van State onder het
nummer 76.678/2;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2024/006263]

1 JUIN 2024. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a 1’arrété
royal du 1°F février 2018 fixant les procédures, délais et conditions
en matiere d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités dans le coiit des spécialités pharmaceutiques

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 aoGt 2001, et modifié en dernier lieu par la loi de
27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 aott 2001, et modifié en
dernier lieu par la loi du 22 juin 2016, et § 15, premier alinéa, inséré par
la loi du 27 décembre 2005, l'article 35ter, inséré par la loi du
2 janvier 2001 et modifié en dernier lieu par la loi programme du
22 décembre 2023 et 1" article 35ter/1 inséré par la loi programme du
22 décembre 2023;

Vu la communication aux demandeurs le 29 mai 2024;

Vu la communication a I'Inspectrice des Finances le 4 juin 2024;
Vu la communication a la Secrétaire d’Etat au Budget le 4 juin 2024;

Vu la communication a la Commission de Remboursement des
Médicaments du 11 juin 2024;

Vu l'urgence, motivée par le fait que les adaptations pour les
spécialités pharmaceutiques remboursables doivent entrer en vigueur
au 1°" juillet 2024;

Vu la demande d’avis au Conseil d’Etat dans un délai de 5 jours, en
application de l'article 84, § 1%, alinéa 1, 3°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Considérant que la demande d’avis a été inscrite le 6 juin 2024 au role
de la section de législation du Conseil d’Etat sous le numéro 76.678/2;



