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SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2021/30291]

11 FEVRIER 2021. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
I’arrété royal du 1°° février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharma-
ceutiques

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, Iarticle 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 aoGit 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du
27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 aott 2001 et modifié en
dernier lieu par la loi de 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1", inséré par la loi
du 13 décembre 2006, § 3, huitieme alinéa, inséré par la loi du
22 décembre 2003, et modifié par la loi du 19 décembre 2008, et § §,
troisiéme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008;

Vu l'arrété royal du 1°" février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharmaceutiques, les
articles 15, 27, 40, 52, 60, 66 et 130, tel qu’ils ont été modifiés a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises les 1°" et 29 septembre 2020, les 13, 26 et
27 octobre 2020, les 3, 10 et 13 novembre 2020 et le 1" décembre 2020;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments émises le 29 septembre 2020, le 13 octobre 2020,
et le 10 novembre 2020;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les 22 et
28 septembre 2020, le 29 octobre 2020, les 5, 9, 16, 17 et 24 novem-
bre 2020, et les 2, 4 et 14 décembre 2020;

Vu l'accord du Ministre du Budget les 5, 12, 18 et 26 novembre 2020
et les 3 et 16 décembre 2020;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités, ACICLOVIR AB
200 mg, ACICLOVIR AB 800 mg, ADCETRIS 50 mg, AMOXICILLINE
EG 1000 mg, ARANESP, COSENTYX 150 mg/ml, CYRAMZA 10 mg/ml,
ELIQUIS 2,5 mg, ELIQUIS 5 mg, EXELON 4,6 mg/24 u, EXELON 9,5
mg/24 u, FULVESTRANT SANDOZ 250 mg/5 mL, HULIO 40mg,
MVASI 100 mg, MVASI 400 mg, NITISINONE DIPHARMA 2 mg,
NITISINONE DIPHARMA 5 mg, NITISINONE DIPHARMA 10 mg,
NITISINONE DIPHARMA 20 mg, ORENCIA 50 mg, ORENCIA
87,5 mg, ORENCIA 125 mg, OZEMPIC 0,5 mg, SIMPONI 50 mg, le
Ministre du Budget n’a pas marqué d’accord dans le délai de dix jours
mentionné a l'article 35bis, § 15, de la loi relative a l’assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et
qu’en application de cette disposition législative, les accords concernés
sont par conséquent réputés avoir été donnés;

Vu les notifications aux demandeurs des 9, 10, 11, 14, 17, 18, 22, 23 en
24 décembre 2020 ;

Vu l'avis n° 68.685/2 du Conseil d’Etat, donné le 8 février 2021, en
application de l'article 84, § 1", alinéa 1°, 2°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte :

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

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2021/30291]

11 FEBRUARI 2021. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van
22 juni 2016, § 2bis, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 decem-
ber 2006, § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, en § 8, derde lid, ingevoegd
bij de wet van 19 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, artikelen 15,
27, 40, 52, 60, 66 et 130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-

middelen, uitgebracht op 1 en 29 september 2020, 13, 26 en 27 okto-
ber 2020, 3, 10 en 13 november 2020 en op 1 december 2020;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen uitgebracht op 29 september 2020,
13 oktober 2020, en op 10 november 2020,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién, gegeven op 22
en 28 september 2020, 29 oktober 2020, 5, 9, 16, 17 en 24 november 2020,
en 2, 4 en 14 december 2020;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van 5,
12, 18 en 26 november 2020 en van 3 en 16 december 2020

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, ACICLOVIR
AB 200 mg, ACICLOVIR AB 800 mg, ADCETRIS 50 mg, AMOXICIL-
LINE EG 1000 mg, ARANESP, COSENTYX 150 mg/ml, CYRAMZA
10 mg/ml, ELIQUIS 2,5 mg, ELIQUIS 5 mg, EXELON 4,6 mg/24 u,
EXELON 9,5 mg/24 u, FULVESTRANT SANDOZ 250 mg/5 mL,
HULIO 40mg, MVASI 100 mg, MVASI 400 mg, NITISINONE DIP-
HARMA 2 mg, NITISINONE DIPHARMA 5 mg, NITISINONE DIP-
HARMA 10 mg, NITISINONE DIPHARMA 20 mg, ORENCIA 50 mg,
ORENCIA 87,5 mg, ORENCIA 125 mg, OZEMPIC 0,5 mg, SIMPONI
50 mg, door de Minister voor Begroting geen akkoord is verleend
binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de
wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzor-
ging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling wordt
geacht te zijn verleend;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 9, 10, 11, 14, 17, 18, 22,
23 en 24 december 2020;

Gelet op het advies nr.68.685/2 van de Raad van State, gegeven op
8 februari 2021 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de
wetten op de Raad van State, gecoordineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

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

a) les spécialités suivantes sont insérées:

1° in hoofdstuk I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
AMOXICILLINE EG 1000 mg EUROGENERICS ATC: JO1CA04
C-37 4247-722 20 comprimés dispersibles, 1000 20 dispergeerbare tabletten, 1000 G 13,00 13,00 5,72 5,72
mg mg
4247-722 6,47 6,47
C-37 4247-730 24 comprimés dispersibles, 1000 24 dispergeerbare tabletten, 1000 G 13,49 13,49 6,05 6,05
mg mg
4247-730 6,85 6,85
C-37 * 7729-353 1 comprimé dispersible, 1000 mg 1 dispergeerbare tablet, 1000 mg G 0,3683 0,3683
C-37 ** 7729-353 1 comprimé dispersible, 1000 mg 1 dispergeerbare tablet, 1000 mg G 0,3025 0,3025
C-37 *** 7729-353 1 comprimé dispersible, 1000 mg 1 dispergeerbare tablet, 1000 mg G 0,3692 0,3692 0,2521 0,2521
2° au chapitre IV-B : 2° in hoofdstuk IV-B :
a) Au § 510100, les spécialités suivantes sont insérées: a) In § 510100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base [ I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ACICLOVIR AB 200 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
A-55 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg G 11,64 11,64 0,00 0,00
4232-633 5,42 5,42
A-55 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg G 13,04 13,04 0,00 0,00
4232-658 6,50 6,50
A-55* 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2797 0,2797
A-55 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2297 0,2297
A-55 *** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2802 0,2802 0,0000 0,0000
ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
A-55 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg G 20,08 20,08 0,00 0,00
4232-625 11,95 11,95
A-55* 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg G 0,4406 0,4406
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A-55 ** 7729-346

A-55 *** 7729-346

1 comprimé, 800 mg

1 comprimé, 800 mg

1 tablet, 800 mg
1 tablet, 800 mg

0,3620
0,4413

0,3620
0,4413

0,0000

0,0000

b) Au § 510201, les spécialités suivantes sont insérées:

b) In § 510201, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ACICLOVIR AB 200 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg G 11,64 11,64 1,44 2,40
4232-633 5,42 5,42
B-135 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg G 13,04 13,04 1,72 2,87
4232-658 6,50 6,50
B-135* 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2797 0,2797
B-135 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2297 0,2297
B-135 *** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2802 0,2802 0,0573 0,0957
ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg G 20,08 20,08 3,17 5,28
4232-625 11,95 11,95
B-135* 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4406 0,4406
B-135 ** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,3620 0,3620
B-135 *** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg G 0,4413 0,4413 0,0906 0,1509
c) Au § 510202, les spécialités suivantes sont insérées: c) In § 510202, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ACICLOVIR AB 200 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg G 11,64 11,64 1,44 2,40
4232-633 5,42 5,42
B-135 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg G 13,04 13,04 1,72 2,87
4232-658 6,50 6,50
B-135* 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2797 0,2797
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B-135 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2297 0,2297
B-135 *** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2802 0,2802 0,0573 0,0957
ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg G 20,08 20,08 3,17 5,28
4232-625 11,95 11,95
B-135* 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4406 0,4406
B-135 ** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,3620 0,3620
B-135 *** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg G 0,4413 0,4413 0,0906 0,1509
d) Au § 510203, les spécialités suivantes sont insérées: d) In § 510203, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ACICLOVIR AB 200 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg G 11,64 11,64 1,44 2,40
4232-633 5,42 5,42
B-135 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg G 13,04 13,04 1,72 2,87
4232-658 6,50 6,50
B-135 * 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2797 0,2797
B-135 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2297 0,2297
B-135 *** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2802 0,2802 0,0573 0,0957
ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg G 20,08 20,08 3,17 5,28
4232-625 11,95 11,95
B-135* 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg G 0,4406 0,4406
B-135 ** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,3620 0,3620
B-135 *** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg G 0,4413 0,4413 0,0906 0,1509

e) Au § 2180200, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2180200

a) La spécialité est remboursée s’il est démontré qu’elle est utilisée par un
médecin spécialiste traitant avec une compétence particuliére en
hématologie clinique, en oncologie ou en oncologie médicale, en gastro-
entérologie, en gynécologie, en pédiatrie et administrée comme thérapie de
soutien conformément au Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
chez des bénéficiaires adultes qui, au moment de la demande, se trouvent

dans une des deux situations suivantes:

- s'il est démontré qu’elle a été administrée a des patients atteints de
tumeurs solides pour le traitement d’'une anémie secondaire induite par
une chimiothérapie a base d’un dérivé du platine, a I'exclusion des

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

Paragraaf 2180200

a) De specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt door een behandelende

arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de klinische hematologie,

in de oncologie of in de medische oncologie, in gastro-enterologie, in
gynaecologie, in pediatrie en wordt toegediend als ondersteunende therapie
conform de posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK),
bij volwassen rechthebbenden, die op het ogenblik van de aanvraag, zich in
één van de volgende twee situaties bevinden:

- als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met vaste
tumoren voor de behandeling van een secundaire anemie, veroorzaakt
door een chemotherapie op basis van een platinaderivaat, met uitsluiting
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anémies dues a d’autres causes (hémorragies occultes, déficiences
martiales, hémolyse...);

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

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

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

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

- que toutes les conditions sont remplies ;

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

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

Regle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques
ayant le fer injectable comme principe actif et pour les spécialités
appartenant a la classe des érythropoiétines

Question:

Dans quelles situations une érythropoiétine et/ou une spécialité a base
de fer IV est remboursable ?

Réponse:

Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou le cas échéant, jusqu'a une
date ultérieure a déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Comité de I'Assurance, en cas de pénurie de
concentrés d’érythrocytes, les spécialités a base de fer IV et les
érythropoiétines sont remboursables pour autant qu’elles soient
destinées a la correction de certaines anémies afin d’éviter le recours
a la transfusion.

f) Au § 2210000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2210000

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement d’une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active chez des
bénéficiaires agés de plus de 2 ans, chez lesquels les trois conditions
suivantes sont remplies simultanément:

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante a un traitement avec le
méthotrexate utilisé au moins a la posologie de 10 mg/m?/semaine
pendant au moins 3 mois;

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:

van de anemieén die te wijten zijn aan andere oorzaken (occulte
bloedingen, ijzerdeficiéntie, hemolyse, ...);

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

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

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

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

- dat alle voorwaarden zijn vervuld;

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

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

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de IV farmaceutische
specialiteiten met ijzer als actief bestanddeel en voor de farmaceutische
specialiteiten behorend tot de klasse van de erytropoétines.

Vraag:

In welke situaties kan erytropoétine en/of een specialiteit op basis van
IV ijzer vergoed worden?

Antwoord :

Tot minstens 31 mei 2020 (inbegrepen), of in voorkomend geval tot
een latere datum, te bepalen door de Minister die Sociale Zaken onder
zijn bevoegdheid, heeft, op voorstel van het Verzekeringscomitézijn, in
het geval van een tekort aan erytrocytenconcentraten, de specialiteiten
op basis van IV ijzer en erytropoétines terugbetaald, op voorwaarde
dat ze bedoeld zijn ter correctie van bepaalde bloedarmoedes om zo te
voorkomen dat transfusies nodig zijn

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

Paragraaf 2210000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
wordt voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele chronische
artritis bij rechthebbenden ouder dan 2 jaar, bij wie de drie volgende
voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn:

1. Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behandeling
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de posologie
van 10 mg/m?/week gebruikt werd;

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

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
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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 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), la 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.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
maximale de 0,4 mg/kg (au maximum 25 mg par injection) deux fois par
semaine, ou d’'une dose maximale de 0,8 mg/kg (au maximum 50 mg par
injection) une fois par semaine, administrée en injection sous-cutanée. Les
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent étre
déterminés au moyen d’'une combinaison de conditionnements, qui doit étre
la moins chére pour le patient ou pour I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités.

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;

2. Atteste qu'’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme, médecin spécialiste
en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du point a) 3. ci-
dessus;

3. Mentionne le poids du bénéficiaire, 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 patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

5. S’engage communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-dessous.

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 qu’il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire;

2. Identifie le centre dont il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment 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 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

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

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

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in
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. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld
zijn véor de instelling van de behandeling;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model in bijlage B
van de huidige reglementering is opgenomen, en waarvan alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véér de instelling van de
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in reumatologie, of, arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, en, zo
nodig, door een arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld
in het 2e streepje van punt a) 3 hierboven;

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

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

5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiént, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister zoals
voorzien in punt g) hieronder.

c’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose 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 dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis;

2. |ldentificeert het centrum waartoe hij behoort.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is

onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de maximumposologie bedoeld in punt
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limitée a une période maximale de 6 mois.

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 du
présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin spécialiste en
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. Confirme que le 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 patient avant I'initiation du traitement;

2. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a l'annexe C du présent paragraphe, signé et diment 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 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 mois;

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 I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de la Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, visé ci-dessus aux points c)
et e), s’engage, pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
communiquer au college de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie (numéro
d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 ou 991) ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialité a
base de adalimumab et/ou de abatacept n’est jamais autorisé.

b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 6
maanden.

e) De machtigingen voor terugbetaling kunnen na afloop verlengd worden
voor nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door
de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, bedoeld hierboven, die,
zodoende, tegelijk:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door
actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de patiént véér
de instelling van de behandeling;

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

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan
het model bepaald is onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de
maximumposologie bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 12 maanden.

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

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

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie
(RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 of 991) of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring
heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van adalimumab en/of abatacept is nooit toegelaten.
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ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande:
Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité inscrite au § 2210000 du chapitre 1V de I'A.R. du 1°" février
2018 pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active

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

A A O =L
[ Y O (o)

L L LI ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester 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:

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 patient mentionné ci-dessus, agés de 2

ans et plus, est atteint d’'une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions

figurant au point a) du § 2210000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018 :

- Conditions relatives a une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante a un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins a la posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 3 mois;

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

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 2210000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et signées avant
I'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base d’étanercept
............................................................. (nom de la spécialité inscrite au § 2210000) pendant une période de 6 mois. Je
sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 6 premiers
mois de traitement est mentionné ci-dessous, en tenant compte:

e que le poids de mon patient est :
- de uUuU kg (Poids du patient)
- leuu/uu/uuuu (Date alaquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que jestime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e ce qui, pour un traitement de six mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

LU maximum 13 conditionnements autorisés de .............ocoiiiiiiiiiiiiii (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 10 mg (seulement valable chez les patients ayant un poids corporel
inférieur ou égal a 25 kg)

ou

LU maximum 7 conditionnements autorisés de .............cooiiiiiiiii i (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg (maximum 7) (seulement valable chez les patients ayant un poids
corporel inférieur ou égal a 31 kg, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou

LU maximum 13 conditionnements autoris€s de .............ocoiiiiiiiiiiiiiiiie (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg.

ou

LU maximum 7 conditionnements autoris€s de .............cccviiiiiiiiiiiin (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui regoivent étanercept 1 fois par semaine)



15554 MONITEUR BELGE — 18.02.2021 — BELGISCH STAATSBLAD

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 2210000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1¢r février 2018.

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 LLILI mois (depuis le LIl / UL/ LUud)
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 :

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N°INAMI):

M O =1
[ I A (-1

(cachet) (signature du médecin)
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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 inscrite au § 2210000 du chapitre IV de
’A.R. du 1°¢ février 2018 pour une arthrite chronique juvénile 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, N°d’affiliation a I’0O.A.):

1 A A A O =1
Lttt ] ] (prénom)

Lt P[] | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester 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:

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 patient mentionné ci-dessus, agés de 2

ans et plus, est atteint d’'une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions

figurant au point a) du § 2210000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°¢" février 2018 :

- Conditions relatives a une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante a un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins a la posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 3 mois ;

- 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.

J'atteste que le traitement antérieur avec le méthotrexate avait été initié :
- depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) M
- Aladose de UL mg/m? par semaine © (au moins 10 mg/m? par semaine)
- Pendant uuuU semaines (Durée du traitement) ©) (au moins 3 mois)
- Résultat:
- U intolérance avérée®):
- U inefficacité ®:

J'atteste que j’ai observé cliniquement une synovite active :

- le uu/uu/uuuu (Date de 'examen clinique) ©

- 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 patient 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 V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait
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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 patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 2210000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018.

Ill — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire (nom, prénom, adresse, N°INAMI):

(N B O =)
[ I I A (-1 e )

(cachet) (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant):
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

u(" Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

Ll Jatteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) (17
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) (4
Durant LLILI semaines (durée du traitement) (19

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

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

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

S I O =)

1 A (T )
- DL P =L - L] (e INAMD

T O O O O N Y 1)

(cachet) (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 inscrite au § 2210000 du chapitre IV de 'A.R. du 1"

février 2018 pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’0.A.):
I A A A (<)
I A (1, )

L bbb b I I ] (huméro daffiliation)

Il — Eléments a attester 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:

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 patient mentionné ci-dessus, agés de 2
ans et plus, a déa regu le remboursement d'un traitement avec la spécialitt¢ a base détanercept
................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 2210000) pendant au moins six mois pour une arthrite
chronique juvénile poly-articulaire active insuffisamment controlée.

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 patient avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d’étanercept pendant une
période de 12 mois. Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

e que le poids de mon patient est :
- de UUU kg (Poids du patient)
- le uw/uu/uuuu (Date a laquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que jestime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e ce qui, pour un traitement de douze mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

LU maximum 26 conditionnements autorisés de ...........ccoeiiiiiiiiiiiiiii e (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 10 mg (seulement valable chez les patients ayant un poids corporel
inférieur ou égal a 25 kg)

ou

LU maximum 13 conditionnements autorisés de .............coooiiiiiiiiiiiii, (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg (seulement valable chez les patients ayant un poids corporel
inférieur ou égal a 31 kg, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou

LU maximum 26 conditionnements autorisS€s de .............ooiiiiiiiiiiiiiii (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg.

ou

LU maximum 13 conditionnements autorisés de ...........c..cooiiiiiiiiiiiii (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui regoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou

LU maximum 4 conditionnements autorisés de ..., (nom de la spécialité & base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 12 x 50 mg et maximum 1 conditionnement autorisés de
................................................... (nom de la spécialité a base d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 50 mg
(seulement valable chez les patients ayant un poids corporel de 62,5 kg ou plus, qui regoivent etanercept 1 fois par
semaine)

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



15558 MONITEUR BELGE — 18.02.2021 — BELGISCH STAATSBLAD

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 2210000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1°" février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'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 LLILI mois (depuis le LU / UL/ LUuU)

au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Il — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire (nom, prénom, adresse, N°INAMI):

I O =1
[ I I A (-1

(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

Formulier voor eerste aanvraag van terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 2210000 van hoofdstuk IV van het K.B.
van 1 februari 2018 voor actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis

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

N 0 =210

LI ] (voomnaam)

L b I | ] (aansluitingsnummer)
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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 patiént ouder is dan 2 jaar, aan een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis lijdt en tegelijk aan alle
voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 2210000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 :
- Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m?week gedurende ten minste 3 maanden;
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand
volgens het model in bijlage B van § 2210000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig
ingevuld en ondertekend werden voor 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 patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit op
basis van etanerCept ... ..o (naam van de specialiteit ingeschreven in
§ 2210000), gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt,
rekening houdend met :

e het gewicht van mijn patiént:
- UUuU kg (gewicht van de patiént)
- op uu/uu/uuuu (datum waarop de patiént werd gewogen)
e de geraamde vereiste posologie:
0, u mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week, of, maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 maal per
week),
e wat, voor een behandeling van 6 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

LU maximaal 13 verpakkingen van ............c.cooioiiiiiiininnn, (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 2210000) 4 x 10 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 25 kg of minder).

of

LU maximaal 7 verpakkingen van ............ccocceiiiiiiiiininenn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 31 kg of minder, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

of

LU maximaal 13 verpakkingen van ............c.cocoieiiiiiiinn, (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg.

of

LU maximaal 7 verpakkingen van ............ccoccoiiiiiiiiinnienn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 2210000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 2210000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.
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Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 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 UL maanden (sinds LU / LU / LidLL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

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