Clarifications concernant les demandes de remboursement pour les paragraphes suivants (infliximab):

Nous avons remarqué qu’il y a des problémes avec les demandes de remboursement pour certains paragraphes dans lesquels sont
inscrits les spécialités pharmaceutiques a base du principe actif ‘infliximab’.

Veuillez trouver dans ce document des instructions par paragraphe pour les différentes situations dans lesquelles votre patient
pourrait se retrouver :

§ 1990000 — maladie de Crohn

a) La spécialité fait objet d'un remboursement si elle est administrée pour le fraitement de la maladie de Crohn chez des enfants dgés de 6 & 17 ans et des bénéficiaires adultes qui se trouvent dans au moins une des deux situations suivantes:
[ 1. Forme sévére, qui reste active malgré un traitement optimal, administré pendant une période de minimum 3 mois, par corticolde et/ou Immunosuppresseur.
) 2. Forme fistulisée, dont les fistules continuent & drainer malgré un traitement optimal, administré pendant une période de minimum 3 mois. par antibiotiques et/ou immunosuppresseur.
Avant la premiére administration de la spécialité, Fabsence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes doit étre démontrée
) - Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs
) - Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positi- dans ce cas, le remboursement du traitement avec |a specialite pharmaceutique a base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin specialiste en pneumologie dont I'ensemble des decuments serent tenu & disposition du médecin-conseil En cas de tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
dattestation par un médecin specialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicicn de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a Ia radio du
thorax), cette spécialité ne peut étre remboursée que lorsgu'un traitement prophylactique d'une réactivation de Ia tuberculose |atente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de Ia présente réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les
conditions mentionnées dans le texte réglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, Ia prolongation de ce remboursement peut étr
accordée
b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une posologie maximale de 5 mg/kg par procédure de perfusion, avec d'aberd 3 perfusions administrées aux semaines 0. 2 et 6 nécessaires & linduction du traitement, et
ensuite, pour le traitement d'entretien, une perfusion toutes les & semaines a partir de la semaine 14

- Chez les bénéficiaires avec une maladie de Crohn sévére, I'efficacité du traitement avec infliximab est évaluée une premiére fois aprés I'administration de 2 perfusions, 6 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés chaqu
nouvelle période de maximum 12 meis, sur base d’une amelioration clinigue de la forme active de la maladie en terme de moins de symptémes chez le béngficiaire. Le médecin iraitant s’engage & arréter toute perfusion ultérieure de la
specialité pharmaceutique & base d'inflikimab lorsque le traitement d'atiague de 2 perfusions n'a pas abouli & une amélioration clinigue dans un deélai de 6 semaines a partir de la semaine 0.

- Chez les bénéficiaires avec une maladie fistulante, I'efiicacité du traitement avec infliximab est évaluée une premiére fois aprés Fadministration de 3 perfusions, 10 semaines, aprés I'initiation du fraitement, et ensuite aprés chaque
nouvelle période de maximum 12 mois, sur base d’une amélioration clinigue du drainage de la fistule chez le bénéficiaire. Le médecin traitant s'engage a arréter toute perfusion ultérieure de la spécialité pharmaceutique a base
dinfliximab lorsque le fraitement d’attaque de 3 perfusions n'a pas abouti a une amélioration clinique dans un délai de 10 semaines & partir de la semaine 0.

b') Si, en conformité avec les dispositions du peint b), la posologie d'administration doit étre augmentée au-dela des conditionnements remboursables demandés ci-dessus, le titulaire de I'enregistrement doit fournir gratuitement les
conditionnements supplémentaires. sur base de la demande adressée & ce fitulaire de I'enregistrement

¢) Le remboursement peut étre accordé pour 3 perfusions a base d’'une demande de remboursement électronigue introduite par par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne ou en pédiatrie, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, responsable du traitement, qui ainsi, simultanément:

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont remplies avant l'initiation du traitement;

2. s’'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de

- la 2iéme perfusion chez les bénéficiaires avec une maladie de Crohn sévere, lorsque le traitement d'attaque de 2 perfusions n'a pas abeuti & une amelioration clinique dans un delai de 6 semaines a pariir de la semaine 0.

- la 3igme perfusion chez les bénéficiaires avec une maladie fistulante, lorsque e traitement d'atiaque de 3 perfusions n'a pas abouti a une amelioration clinigue dans un delai de 10 semaines & partir de la semaine 0.

3. s’'engage & tenir a la disposition du médecin-consell les éiéments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation attestée

d) Sur base d'une demande de remboursement €lectronique introduite par le médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, diment complétée, le traitement dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité conformément au point b), pour 3 perfusions maximum sera accordé. L'autorisation de remboursement chez les bénéficiaires avec une maladie de Crohn sévére expire avant Ia troisiéme perfusion de la
premiére demande de remboursement si, lors de la premiére évaluation, I'efficacité du traitement ne répond pas aux conditions mentionnées sous le point b) du présent paragraphe.
e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées & terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronigue introduite par le médecin spécialiste visé ci-
dessus, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, responsable du traitement, qui ainsi, simultanément:

1. confime l'efficacité du traitement telle que décrite sous le point b du présent paragraphe;

) Sur base d'une demande de remboursement electronique introduite par le médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifié et authentifié par Ia plateforme eHealth, le remboursement du traitement, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité confermément au point b), pour couvrir une période de 12 mois maximum sera accordé.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur dispose, préalablement & la dispensation, d’'une preuve de I'approbation électronique
h) Le remboursement simuliané de |a spécialité pharmaceutique & base d'infliximab avec la spécialité ayant comme principe actif adalimumab, ustekinumab, ou vedolizumab n'est jamais autorise.
i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est jamais autorisé.

Nouveau patient:

Pour un patient qui n’a pas encore été traité avec infliximab avant le 1°" mars 2022 et pour lequel un traitement dans le cadre de
la maladie de Crohn est initié, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ a la page d’accueil. Aprés I'introduction des données du
patient, le choix du médicament et le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe est affiché.

Veuillez cocher 2 cases pour une premiére demande d’un nouveau patient:

Sous le point a):
a) La spécialite fait I'objet d’'un remboursement si elle est adminisirée pour le fraitement de la maladie de Crohn chez des enfanis dges de 6 a 17 ans et des béneficiaires adulies qui se frouvent dans au moins une des deux situations suivanies:
[ 1. Forme sévere, qui reste active malgré un traitement optimal, administré pendant une période de minimum 3 mois, par corticoide et/ou Immunosuppresseur.
(] 2. Forme fistulisee, dont les fistules continuent & drainer malgré un traitement optimal, adminisiré pendant une période de minimum 3 mois, par antibiotiques et/ou immunosuppresseur.
Avant la premiére administration de la spécialité, labsence 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 positit: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin specialiste en pneumologie dont Frensemble des documents seront tenu & disposition du médecin-conseil. En cas de tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin specialisie en pneumologie d'un fraitement adéguat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose laiente (test de Mantoux posilif 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 |a tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines



- Veuillez cocher une case sous le point 1. ou 2.

a) La spécialité fait Fobjet d'un remboursement si elle est administrée pour le traitement de |2 maladie de Crohn chez des enfants Agés de 6 & 17 ans et des bénéficiaires adultes qui se trouvent dans au meins une des deux situations suivantes:
] 1. Forme sevére, qui reste active malgré un traitement optimal, administre pendant une période de minimum 3 mois, par corticoide et/ou immunosuppresseur.

) 2. Forme fistulisée, dont les fistules continuent & drainer malgré un traitement optimal, administré pendant une période de minimum 3 mois, par antibiotigues et/ou ImmuNosUppresseur.

- Et ensuite veuillez cocher une case concernant le test de Mantoux:

Avant la premiere adminisiration de la spécialité, l'absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations suivantes doit &tre déemontrée:
CJ - Radiographie pulmonaire et test de IMantoux: simultanément négatifs
] - Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab ne sera accordé gue pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie dont l'ensemble des documents seront tenu & disposition du médecin-conseil. En cas de tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
dattestation par un medecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séguelles de tuberculose a Ia radio du

thorax), cette spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d’'une réactivation de |a tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines

2. Patient déja traité par infliximab avant le changement de réglementation au 01.03.2022 — premiéere demande dans ce
paragraphe’
Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de la maladie de Crohn, mais pour lequel aucune
demande n’a été faite dans ce paragraphe, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ sur la page d’accueil. Apres I'introduction des
données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe est affiché.
Veuillez ne rien sélectionner sous le point a) et cocher uniguement la case a’) concernant la mesure transitoire:

] a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, a déja &té traité avec la spécialité pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les

conditions mentionnées dans le texie réeglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut &trc
accordee.

3. Patient existant — prolongation

Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de la maladie de Crohn et pour lequel un accord
a déja été accordé pour ce paragraphe depuis le 1°" mars 2022, veuillez choisir sur la page d’accueil, soit :

- ‘Une demande de prolongation’ ;

- ‘Consultation de la liste des accords du patient’ : Une prolongation d’un accord peut également étre faite en
choisissant pour ‘Consultation de la liste des accords du patient’, ce qui vous permet de faire directement une
demande de prolongation pour votre patient. Cette option exige que le médecin a un lien thérapeutique en cours de
validité avec son patient dans CIVARS , mais évite des messages d’erreurs.

Aprés l'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.

Veuillez cocher uniquement la case f) concernant la prolongation:

_J f) Sur base d'une demande de remboursement électronigue introduite par le medecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifie et authentifie par la plateforme eHealth, le remboursement du traitement, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité conformement au point b), pour couvrir une période de 12 mois maximum sera accorde.

1 Avant le changement de réglementation au 01.03.2022, les demandes de remboursement bénéficiaient de la procédure de ‘notification * conformément a la circulaire d’ao(it 2016,
aux pharmaciens hospitaliers relative a I'application du chapitre IV (et IVbis) en milieu hospitalier pour le remboursement de spécialités pharmaceutiques. Une autorisation (préalable)
du médecin-conseil n’est en effet pas toujours requise (voir 1.1). Dans ce cas, le médecin s’engage a conserver les éléments de preuve qui démontrent que le patient remplit les
conditions de remboursement dans le dossier médical du patient et a la tenir a la disposition du médecin-conseil. Par conséquent, cela signifie qu’aucune demande électronique n’est
possible pour ces paragraphe et qu’il n’y a pas d’enregistrement dans MyCareNet.

De plus, dans CIVARS, une prolongation d’une autorisation pour un paragraphe donné n’est possible que pour un patient ayant eu une autorisation pour ce méme paragraphe.

C’est donc pour I'ensemble de ces raisons que c’est ‘une nouvelle demande’ sur la page d’accueil CIVARS qui doit étre choisi.



§ 2960000 - Spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la thérapie
conventionnelle

a) La spécialité pharmaceutique & base d'infliximab fait I'objet d'un remboursement dans la mesure ol elle est utilisée pour le traitement d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment & la thérapie conventionnelle chez des
bénéficiaires d’au moins 17 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies simultanément:
1. symptomes axiaux graves mesurés a '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. Le BASDAI est obtenu en effectuant la moyenne des
deux derniéres questions qui est calculée et ajoutée au score des quatre premiéres questions. On obtient alors un score entre 0 et 50. Lindex de BASDAI final est obtenu aprés une conversion de ce score en un score de 0 a 10. Le questionnaire utilisé pour le calcul du
BASDAI doit &tre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le médecin spédialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur le formulaire de description clinique, qui sera tenu & 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 ['utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), 4 des doses an
4. absence de tuberculose évolutive correspendant a une des deux situations suivantes:

[ - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément négatifs,

O - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité pharmacautique a base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie dont Fensemble des documents seront tenu & 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 &tre 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.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, a déja été traité avec la specialité pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au peint a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre accordée
b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose de 5 mglkg par perfusion, avec un maximum de trois perfusions pendant les six premiéres semaines pour le traitement d'induction, et ensuite pour le traitement d'entretien, avec une fréquence
maximale d'une perfusion toutes les 8 semaines. L'autorisation pour administrer la perfusion toutes les 6 semaines est possible en cas de rechute, définie de la maniére suivante: une augmentation d'au moins 50 % du BASDAI ou d'au moins deux points sur une échelle de 10 par
rapport au BASDAI mesuré & la sixiéme semaing, lors de deux évaluations successives ré; es avant 'administration de la perfusion, pendant la période d'entretien. L'augmentation de la fréquence n’est donc possible qu'aprés la semaine 22
L'efficacité du traitement avec infliximab est &valuée une premiére fois aprés 'administration de 2 perfusions, 2 & 6 semaines, aprés l'initiation du traitement, &t ensuite aprés chaque nouvelle péricde de maximum 12 mois, sur base d'une diminution d’au moins 50 % du
BASDAI ou d'une amélicration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement
Si lors de la premiére évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas aux conditions décrites ci-dessus, ['autorisation de remboursement expire avant la troisiéme perfusion du traitement d'induction.
c) Le remboursement peut étre accordé pour une premiére période de 15 semaines, a base d'une demande de remboursement électronique par un médecin spécialiste en rhumatologie, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui,
ainsi, simultanément -
1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies avant l'initiation du traitement;
2. atteste qu'il tient & |a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont, avant I tien du traitement, le bénéficiaire a remplit le questionnaire BASDAI
3. s’engage 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation attestée;
4. s'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.
d) Sur base dune demande de remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste en rhumatologie, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, diiment complétée, le remboursement du traitement d'induction sera autorisé pour une période maximale de 14
semaines avec un maximum de 3 perfusions.
) Les auterisations de remboursement peuvent étre prolengées a terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électrenique introduite par le médecin spécialiste en thumatologie visé ci-dessus, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui, ainsi, simultanémeant:
1. confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au peint b);
2. s'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.
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 du 14 juillet 1994, notamment en ce qui concemne une modification ultérieure de lnscription 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 enregistréas et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, & l'enregistrement, a la collecte et a 'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection des données
A cet effet, le médecin specialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux peints c) ou ), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront recu le remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les
données codées relatives & I'évalution et au devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par le Ministre
g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur dispose, préalablement 4 la dispensation, d'une preuve de I'approbation électronigue.
h) Le remboursemeant ne peut &tre accordé que si le conditionnement concemé a &té prescrit sur une ordonnance rédigée par un médsacin spécialiste en rhumatologie.
i) Le rembeursement simultané de la spécialité avec les spécialités ayant comme principe actif etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, sécuki ixék ou up itinib n'est jamais autorisé
) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base d'inflikimab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est jamais autorisé

flammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre-indication médicale de [I'utilisation d'AINS;

1. Nouveau patient:
Pour un patient qui n’a pas encore été traité avec infliximab avant le 1°" mars 2022 et pour lequel un traitement dans le cadre de
spondylarthrite ankylosante est initié, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ a la page d’accueil.
Aprés l'introduction des données du patient, le choix du médicament et le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.
Veuillez cocher une case sous le point a) concernant le test de Mantoux pour une premiére demande d’un nouveau patient:

a) La spécialité pharmaceutigue a base d'infliximab fait 'objet d'un remboursement dans la mesure ol elle est utilisés pour le traitement d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répendant insuffisamment a la thérapie conventionnelle chez des
bénéficiaires d'au moins 17 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies simultanément
1. symptémes axiaux graves mesurés a l'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. Le BASDAI est obtenu en effectuant la moyenne des
deux derniéres questions qui est calculée et ajoutée au score des quatre premiéres questions. On obtient alors un score entre 0 et 50. Lindex de BASDAI final est obtenu aprés une conversion de ce score en un score de 0 & 10. Le questionnaire utilisé pour le calcul du
BASDAI deit &tre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le scere du BASDAI sur le formulaire de description clinique, qui sera tenu & la disposition du médecin-conseil conformément aux moedalités 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 l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS {anti-inflammatoires non stéroidiens), & des doses anti-inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre-indication médicale de I'utilisation d’AINS;
4. absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes:

) - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément négatifs.

O - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: dans ce cas, le remboursement du traiterent avec la spécialité pharmaceutique & base dinfliximab ne sera accordé que pour autant que 'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumeclegie dont I'ensemble des documents seront tenu a dispesition 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 pneumnologie a été instauré depuis au moins 4 semaines




2. Patient déja traité par infliximab avant le changement de réglementation au 01.03.2022 — premiére demande dans ce
paragraphe?
Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de spondylarthrite ankylosante, mais pour lequel
aucune demande n’a été faite dans ce paragraphe, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ sur la page d’accueil. Apres
I'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe est
affiché.
Veuillez ne rien sélectionner sous le point a) et cocher uniguement la case a’) concernant la mesure transitoire:

a') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entréz en vigueur de la présente réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

3. Patient existant — prolongation
Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de spondylarthrite ankylosante et pour lequel un
accord a déja été accordé pour ce paragraphe depuis le 1°" mars 2022, veuillez choisir sur la page d’accueil, soit :

- ‘Une demande de prolongation’ ;

- ‘Consultation de la liste des accords du patient’ : Une prolongation d’'un accord peut également étre faite en
choisissant pour ‘Consultation de la liste des accords du patient’, ce qui vous permet de faire directement une
demande de prolongation pour votre patient. Cette option exige que le médecin a un lien thérapeutique en cours de
validité avec son patient dans CIVARS , mais évite des messages d’erreurs.

Apres l'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.
Veuillez cocher uniquement la case e) concernant la prolongation:

O €) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électrenique introduite par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, identifié et
authentifié par |a plateforme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui, ainsi, simultanément
1. confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point b);
2.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 bénéficiaire concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous

2 Avant le changement de réglementation au 01.03.2022, les demandes de remboursement bénéficiaient de la procédure de ‘notification ‘ conformément a la circulaire d’aot 2016,
aux pharmaciens hospitaliers relative a I'application du chapitre IV (et IVbis) en milieu hospitalier pour le remboursement de spécialités pharmaceutiques. Une autorisation (préalable)
du médecin-conseil n’est en effet pas toujours requise (voir 1.1). Dans ce cas, le médecin s’engage a conserver les éléments de preuve qui démontrent que le patient remplit les
conditions de remboursement dans le dossier médical du patient et a la tenir a la disposition du médecin-conseil. Par conséquent, cela signifie qu’aucune demande électronique n’est
possible pour ces paragraphe et qu’il n’y a pas d’enregistrement dans MyCareNet.

De plus, dans CIVARS, une prolongation d’une autorisation pour un paragraphe donné n’est possible que pour un patient ayant eu une autorisation pour ce méme paragraphe.

C’est donc pour I'ensemble de ces raisons que c’est ‘une nouvelle demande’ sur la page d’accueil CIVARS qui doit étre choisi.



§ 3540000 - Arthrite psoriasique insuffisamment contrdlée

a) La spécialité pharmaceutique 2 base d'inflizimab fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée en asscciation avec le méthoirexate pour le traitement d'une arihrite psoriasique insuffisamment contrdlée, chez des bénéficiaires 3gés d'au moins 17 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont remplies:
1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-arficulaire avec simultanément:
1.1. Présence d'une arthrite active au niveau d'au meins 5 articulations;
1.2 Oblention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Healih Assessment Questionnaire). Lindex est abtenu en exprimant le total de la somme des valeurs pour toules les questions en pourcentage de la somme maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit étre rempli e signé par le
bénéficiaire lui-méme, sur Fexemplaire du formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous:
1.3. Réponse insuffisante & lufilisation préalable de métholrexate qui, & moins d'une intolérance constatée, malgré I'asscciation d'acide folique, doit avair é1¢ administré en inframusculaire ou par voie orale pendant au meins 12 semaines 3 une dose minimum de 15 mg par semaine.
1.4 Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes:
(] - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;
] - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: dans ce cas, le remboursement du fraitement avec |a spécialité pharmaceutique a base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que I'absence de fuberculose évolutive sait attestée par un médecin spécialiste en pneumologie,
dont l'ensemble des documents seront tenu & disposition du médecin conseil suivani les modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de luberculose aclive, celie spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attesiation par un médecin spécialiste en pneumalogie d'un fraitement adéqual de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif etfou suspicion de séquelles de fuberculose 3 la radio du thorax), avec cette spécialité ne peut éire remboursée que lorsquiun fraitement d'une ré dela latente attesté par un

médecin spécialisie en pneumologie a &1¢ instauré depuis au moins 4 semaines.
2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément:
2.1. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une st une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet)
2.2. Oblention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Raling Scale) évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeure la plus aliginte;
2 3 Réponse insuffisante & lutilisation préalable d'anti-ir ires non stéraidi & moins d'une é constatés, de ine (S5Z) qui, 3 moins d'une intolérance constatée. doit avoir £té administrée 3 une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate
qui, 8 moins d'une intolérance constalée malgré M'asseciation d'acide folique, doil avair €€ administré en inframusculaire ou par voie orale a une dose minimum de 15 mg par semaine pendant au meins 12 semaines. Deux séances de thérapie locale (infra-arficulaire) avec stércides dans la méme

articulation, & meins d'une contre-indication doivent & avoir &té ées endéans 3 mois:
2.4 Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes:

[ - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

() - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif dans cs cas, I remboursement du fraitsment avec a spécialité pharmaceutique & base d'infiimab ne sera accords que pour autant que Fabsence de tubsrculose Evolutive sot attestée par un médecin spécizlists en pneumologie
dont l'ensemble des documents seront tenu 3 disposition du médecin conssil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cefte 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 posilif elfou suspicion de séquelles de fuberculose 3 la radio du thorax), avec cetle spécialité ne peul éire remboursée que lorsquiun fraitement d'une ré dela latenle attesté par un
médecin spécialiste en pneumologie a &1¢ instauré depuis au moins 4 semaines.

] ') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de 1a présente réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte réglementaire du present paragraphe avant

le changement de réglementation, et qui remplissail les conditions figurant au paint a) avant le début du traitement. Ia prolongation de ce remboursement peut étre accordée
b} Le nombre de condifionnements remboursables tiendra compte d'une dose de 5 mo/kg par perfusion, avec d'abord 3 perfusions administrées aux semaines 0, 2 st 6 nécessaires  Finduction du traitement, et snsuite, pour Is traitsment d'entretien, une perfusion foutes les 3 semainss

¢) Le remboursement peut éire accordé pour une premiére période de 6 mois, 3 base d'une demande de remboursement électronique infroduite par un médecin spécialiste en rhumatelogie, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui est du el qui ainsi,
1. atfeste que toutes les conditions figurant au point aj 1. ou a) 2. ci-dessus sont remplies avant llinitiation du traitement:
2. afteste qu'il tient  Ia di if du méd I un formulaire de iption clinique dont, avant l'nitiation du traitement, le bénéficiaire a indiqué le HAQ ou le NRS,

3. s'engage a lenir 3 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la situation atlestée:
4. s'engage 3 communiquer au collége de médecins, désigné par e Roi, les données codées relatives & Févolution et au devenir du bénéficiaire concems, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.
d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste en rhumatologie, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, diment complétée, le remboursement du traitement sera aulorisé pour une période maximale de & mois.

[ &) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme pour de nouvelles péricdes ds 12 mois maximum. sur base chaque fois d'une demande ds remboursement Slsctronique introduite par le médecin spécialiste en thumatalogie visé ci-dessus, identifié et authentifié par la plateforme s-Health, qui est

1.

responsable du fraitement, et qui, ainsi, simuifanément -
1. a) pour larihrite psoriasigue de type poly-articulaire
confirme que ce fraitement s'est monfré 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 situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement;
1. b) pour larihrite psoriasigue de type oligo-ariiculaire:
confirme que ce fraitement s'est moniré efficace  la fois par une amélioration de minimum 2 points sur I'évaluation MRS (Mumerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour Farticulation majeure I plus atieinte.

2. s'engage a communiguer au collége de médecins, désigné par la G de des Mé . les données codées relalives a F'évolution el au devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.
1) Afin de permetire i la G de R des Mé d'exécuter les missions définies a Farticle 29 bis et 35 bis de la Loi, notamment en ce qui conceme une modification ultérieure de linscription des spé & le 1t de la spécialité est accordé pour autant que des
données codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce puissent étre istrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des données. a I'enregi 1L, 4 Ia collecte et a I'é sont fixées par le Ministre sur la proposition de la
Cemmission de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité de pretection des données.
A cel effet. le médecin spécialiste en thumatologie visé ci-dessus aux point c) ou &), s'engage. pour les bénéficiaires qui auront recu le remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commi de des les données codées relatives a Févolution et au
devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par le Ministre.
g} Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien ur dispose, pré ala d'une preuve de Fapprobation électronique
h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concemé a €1é prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin spécialiste en rhumatologie.
i) Le remboursement itané de la spécialité e & base dinflximab avec les é 4 base de p pegal. é é guselkumab, apré fofacilinib ou upadacitinib n'est jamais aulorisé.
J) Le remboursement simultané de la spécialité lique 4 base d'infliximab sous forme infraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est jamais autorise

Nouveau patient:

Pour un patient qui n’a pas encore été traité avec infliximab avant le 1°" mars 2022 et pour lequel un traitement dans le cadre de
I"arthrite psoriasique est initié, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ a la page d’accueil.

Aprés l'introduction des données du patient, le choix du médicament et le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.

Veuillez cocher une case concernant le test de Mantoux sous le point a) pour une premiére demande d’un nouveau patient:

a) La spécialité pharmaceutique & base d'infliximab fait lobjet d'un remboursement si elle est utilisée en association avec le méthotrexate pour le traitement d'une arthrite psoriasique insufisamment contrdlée, chez des bénéficiaires gés d’'au moins 17 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont remplies:
1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-arficulaire avec simultanément
1.1. Présence d'une arthrite acfive au niveau d'au meins 5 articulations;
1.2. Obfention 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 &tre rempli et signé par le
bénéficiaire lui-méme, sur lexemplaire du formulaire de description clinique qui sera tenu i disposition du médecin-conseil suivani les modalités visées au point ¢) ci-dessous:
1.3. Réponse insuffisante 2 lufilisation préalable de méthotrexate qui, 3 moins d'une inlolérance constatée, malgré association d'acide folique, doit avoir £1¢ administré en inframusculaire cu par voie orale pendant au meins 12 semaines 3 une dose minimum de 15 mg par semaine.
1.4. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations suivantes:
[0 - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs:
[ - Radiographie pulmanaire positive ou un Test ds Mantoux positit dans cs cas, le rembourssment du fraftement avec |a spécialité pharmaceutique & base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que labsence de tubsreulose évolutive sot attestée par un médacin spécialists en pneumalogie

dont 'ensemble des documents seront fenu 3 disposition du médecin conseil suivant les madalités visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose aclive, cefte spécialité ne sera remboursée qu'en cas dattestation par un médecin spé en dun adéquat de la
{uberculose. En cas de suspicion de fuberculose lalente (test de Mantoux posifif et/ou suspicion de séquelles de luberculose 3 la radio du thorax), avec cetle spécialité ne peut éire remboursée que lorsqu'un fraitement dune ré dela lalente altesté par un
médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.
2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement arliculaire de type oligo-articulaire avec simultanément

2.1. Présence d'une arthrite acfive au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est une arliculation majeure (hanche, genous, cheville, &paule, coude. poignet)

2.2. 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 Ia plus atteinte;

2.3 Réponse insuffisante 4 Futilisation préalable d'anti-inflammatoires non stércidiens. 4 moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SS5Z) qui, & moins d'une intolérance constatée. doit avoir &€ administrée 4 une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate

qui, @ meins d'une infolérance constatée malgré Iassocialion d'acide folique, doit avoir €& adminisiré 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 (inira-arliculaire) avec stéraides dans la méme

articulation, 8 moins d'une contre-indication documentée doivent également avoir été effectuées endéans 3 mois:

2.4 Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations suivantes

(] - Radiographie pulmonaire e Test de Mantowx simultanément négatis

[ - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux posilil dans ce cas. le remboursement du frailement avec la spécialité pharmaceutique & base d'infliimab ne sera accordé que pour aulant que F'absence de luberculose évolulive soil affesiée par un médecin spécialiste en pneumologie,
donl I'ensemble des documents seront lenu & disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous. En cas de lubsrculose aclive, cetle spécialilé ne sera remboursée quen cas datiestation par un médecin spé en dun adéguat de la
tuberculose. En cas de suspicion de luberculose latente (test de Manlous posiif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose  la radio du thorax), avec cefle spécialité ne peul élre remboursée que lorsquun irailement dune réacti dela lalente attesté par un
médecin spécialiste n pneumologie 3 £1& instauré depuis au moins 4 semaines




2.

@) Pour le bénéficiaire qui, avant lentrée en vigueur de la présente réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique mentionnée dans le présent

le ch

&) Les

responsable du traitement, et qui, ainsi, simultanément

- Veuillez cocher une case sous le point 1.4 si votre patient a de I'arthrite psoriasique active au niveau d’au moins 5
articulations :

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de fype poly-articulaire avec simulfanément:
1.1 Présence d'une arthrite acfive au niveau d'au moins 5 articulations
1.2. Obiention d'un index d'au meins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire). Lindex est obtenu en exprimant le total de la scmme des valeurs pour toutes les quesfions en pourcentage de la somme maximale fhéoriquement 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 ¢) ci-dessous;
1.3. Réponse insuffisante a lulilisation préalable de méthotrexate qui, 3 moins d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide folique, doit avoir &1é administré en inframusculaire ou par voie orale pendant au moins 12 semaines 3 une dose minimum de 15 mg par semaine
1.4. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situaticns suivantes:
_ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs:

Radiographie pulmonairs positive ou un Test de Mantous positif: dans ce cas. le remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique 3 base d'infiximab ne sera accordé que pour autant que 'absence de tubsrculose évolutive soit attsstés par un médscin spécialiste en pneumologie
dont 'ensemble des documents seront tenu & disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point ¢} ci-dessous. En cas de tuberculose active, cefte spécialité ne sera remboursée qu'en cas d aftestation par un médecin

tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de fuberculose 3 1a radio du thorax), avec cette spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu'un traitement
médecin spécialiste en pneumologie a &18 instauré depuis au moins 4 semaines.

en pr dun adéquat de la
d'une ré dela latente attesté par un

- Veuillez cocher une case sous le point 2.4 si votre patient a de I'arthrite psoriasique érosive ou avec pincement articulaire
de type oligo-articulaire :

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément:
2.1. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, &paule, coude, poignet):
2.2. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Raling Scale) évalué séparément par le bénéficiaire i par le médecin pour I'arliculation majeure Iz plus afieinte;
2.3. Réponse insuffisante a Futilisation préalable d'anti-inflammatoires non stéroidiens. 3 moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, 3 moins d'une intolérance constatée, doit avoir éé administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines. et du méthotrexate

qui, 2 moins d'une intolérance constatée malgré I'association d'acide folique. doit avoir &1& 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
arficulation, 3 moins d'une contre-indication ée doivent & avoir &té endéans 3 mois:

2.4. Absence de tuberculese évolutive correspendant & une des deux situalions suivantes:
- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs:

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positi: dans ce cas. le remboursement du fraitement avec la spécialité pharmaceutique 4 base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie.
dont l'ensemble des decuments seront tenu a disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point ¢} ci-dessous. En cas de fuberculose active, cefle spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'atiestation par un médecin
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose  la radio du thorax), avec cette spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu'un
médecin spécialiste en pneumologie a &t instauré depuis au moins 4 semaines

en dun adéquat de la
d'une réactivation de la latente attesté par un

Patient déja traité par infliximab avant le changement de réglementation au 01.03.2022 — premiere demande dans ce
paragraphe®

Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de I'arthrite psoriasique, mais pour lequel aucune
demande n’a été faite dans ce paragraphe, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ sur la page d’accueil. Apres I'introduction des
données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe est affiché.

Veuillez ne rien sélectionner sous le point a) et cocher uniquement la casea ") concernant la mesure transitoire:

ot dun remboursement pour cetle spécialité selon les mentionnées dans e lexte 12 du present paragraphe avant
angemenl de réglementation, ef qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peul &lre accardée.

Patient existant — prolongation

Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de I'arthrite psoriasique et pour lequel un accord
a déja été accordé pour ce paragraphe depuis le 1°" mars 2022, veuillez choisir sur la page d’accueil, soit :

- ‘Une demande de prolongation’ ;

- ‘Consultation de la liste des accords du patient’ : Une prolongation d’'un accord peut également étre faite en
choisissant pour ‘Consultation de la liste des accords du patient’, ce qui vous permet de faire directement une
demande de prolongation pour votre patient. Cette option exige que le médecin a un lien thérapeutique en cours de
validité avec son patient dans CIVARS , mais évite des messages d’erreurs.

Aprés l'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.
Veuillez cocher uniquement la case e) concernant la prolongation:

de 1t peuvent &tre prolongé

3 terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique infroduite par le médecin spécialiste en rhumatalogie visé ci-dessus, identifié et authentifié par a plateforme e-Health, qui est

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

confirme que ce fraitement s'est montré efficace par une diminution d'au meins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une arthrite active et de lindex au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant Finitizfion du traitement;
1. b) pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire

confirme que ce fraitement s'est montré efficace a Ia fois par une amélioration de minimum 2 points sur 'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.
2 s'engage 4 communiquer au collége de médecins. désigné par la Commi de des Mé

les données codées relatives  Iévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

3 Avant le changement de réglementation au 01.03.2022, les demandes de remboursement bénéficiaient de la procédure de ‘notification ‘ conformément a la circulaire d’aot 2016,
aux pharmaciens hospitaliers relative a I'application du chapitre IV (et IVbis) en milieu hospitalier pour le remboursement de spécialités pharmaceutiques. Une autorisation (préalable)
du médecin-conseil n’est en effet pas toujours requise (voir 1.1). Dans ce cas, le médecin s’engage a conserver les éléments de preuve qui démontrent que le patient remplit les
conditions de remboursement dans le dossier médical du patient et a la tenir a la disposition du médecin-conseil. Par conséquent, cela signifie qu’aucune demande électronique n’est
possible pour ces paragraphe et qu’il n’y a pas d’enregistrement dans MyCareNet.

De plus, dans CIVARS, une prolongation d’une autorisation pour un paragraphe donné n’est possible que pour un patient ayant eu une autorisation pour ce méme paragraphe.

C’est donc pour I'ensemble de ces raisons que c’est ‘une nouvelle demande’ sur la page d’accueil CIVARS qui doit étre choisi.



§ 3810000 - Psoriasis en plaques modéré a sévéere

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en plagues modéré a sévére de ['adulte chez lequel toutes les conditions suivantes sont remplies:
1. Bénéficiaire 4gé d'au moins 17 ans;
2. Présence de psoriasis en plaques modéré & sévére défini au moment de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10,
malgré un traitement préalable adéquat ayant comperté, 8 moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:
- phototherapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etiou UVB),
- méthotrexate & une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
- ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.
3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes:

(] - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément négatifs,

O - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif- dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie. dont 'ensemble des documents seront 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 &tre remboursé que
lorsqu’ un traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin spédialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

1 a') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, a déja ét€ traité avec la spécialité pharmaceutigue mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte

réglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre accordée.
b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 4 perfusions couvrant une période de 4 mois maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de 5 mg/kg par perfusion, avec d'abord 3 perfusions administrées aux
semaines 0. 2 et 6 nécessaires a linduction du traitement, et ensuite, une 4éme perfusion  la semaine 14. Une demande de renouvellement de remboursement pourra étre introduite si, lors de 'évaluation aprés 4 perfusions. le traitement s'avére efficace, c'est-a-dire que la
diminution du score du PASI est supérieure & 50 % par rapport a la valeur de départ A cet effet, [autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point ¢) ci-dessous s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la 4éme perfusion a la semaine 14 si
celui-ci ne s'avére pas efficace.
c) Le remboursement peut étre accordé pour une premiére période de 15 semaines, a base d'une demande de remboursement électronique introduite par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis identifié et
authentifié par la plateforme e-Health. qui est responsable du traitement, et qui ainsi, simultanément

1. atteste que toutes les conditions figurant au peint a) ci-dessus sont remplies avant lnitiation du traitement;

2. s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la 4éme perfusion a la semaine 14 si celui-ci ne savére pas efficace;

3. s'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la situation attestée;

4. 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 bénéficiaire concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.
d) Sur base dune demande de remboursemeant &lectronique introduite par le médscin spécialiste en dermatelogie visé au point ¢), identifié et authentifié par la plateforme eHealth, diment complétée, le remboursement du traitement, dent le nombre de conditionnements autorisés
est limité en fonction de la posologie recommandée, & savoir 4 perfusions couvrant une période de 4 mois maximum sera accordg.
) Le remboursement peut étre prolongée & terme pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, a concurrence d'un maximum de 4 perfusions, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-
dessus, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui, ainsi, simultanément

1. confirme que ce traitement s'est montré efficace, aprés 4 perfusions, par une diminution du score PASI d'au moins 50 % par rapport a la valeur de départ;

2. s'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.
1) Afin de permettre a la Commission de Remt: des Médi itz d'exécuter les missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Lei, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Iinscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a I'évelution 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 l'enregistrement,
& la collecte et a ['évaluation sont fixées par le Ministre sur la propesition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux points ¢) ou &), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront recu le remboursement, 8 communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments les

données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre
g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien disp dispese, préalabl: ala disp ion, d'une preuve de I'approbation électronique.
h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concemné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin spécialiste en dermatelogie.
i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab avec les spécialités pharmaceutiques a base de étanercept, adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, guselk b, ri
aprémilast ou diméthylfumarate n'est jamais autorisé.
j) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base d'infliimab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est jamais autorisé.

i

tildrakizumab,

. Nouveau patient:

Pour un patient qui n’a pas encore été traité avec infliximab avant le 1°" mars 2022 et pour lequel un traitement dans le cadre de
psoriasis en plaques est initié, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ a la page d’accueil.

Aprés l'introduction des données du patient, le choix du médicament et le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.

Veuillez cocher une case sous le point a) concernant le test de Mantoux pour une premiére demande d’un nouveau patient:

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére de I'adulte chez lequel toutes les conditions suivantes sont remplies
1. Bénéficiaire 4gé d'au moins 17 ans;
2. Présence de psoriasis en plaques modéré & sévére défini au momant de la demande de remboursemeant par une surface corporelle cutanée, BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10,
malgré un traitement préalable adéquat ayant comperté, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci, tous les fraitements systémiques suivants:
- phototherapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVE),
- méthotrexate & une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois
- ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.
3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes

(- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément négatifs,

O - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif- dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'inflidmab ne sera accordé que pour autant que 'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie, dont I'ensemble des documents seront tenu a disposition du médecin-conseil, suivant les modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cetie 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 etfou 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 &té instauré depuis au moins 4 semaines.



2. Patient déja traité par infliximab avant le changement de réglementation au 01.03.2022 — premiére demande dans ce
paragraphe*
Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de psoriasis en plaques, mais pour lequel aucune
demande n’a été faite dans ce paragraphe, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ sur la page d’accueil.
Apres 'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.
Veuillez ne rien sélectionner sous le point a) et cocher uniguement la case a’) concernant la mesure transitoire:

T a') Pour lz bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente réglemeantation. a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

3. Patient existant — prolongation
Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de psoriasis en plaques et pour lequel un accord
a déja été accordé pour ce paragraphe depuis le 1°" mars 2022, veuillez choisir sur la page d’accueil, soit :

- ‘Une demande de prolongation’ ;

- ‘Consultation de la liste des accords du patient’ : Une prolongation d’'un accord peut également étre faite en
choisissant pour ‘Consultation de la liste des accords du patient’, ce qui vous permet de faire directement une
demande de prolongation pour votre patient. Cette option exige que le médecin a un lien thérapeutique en cours de
validité avec son patient dans CIVARS , mais évite des messages d’erreurs.

Apres 'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.
Veuillez cocher uniquement la case e) concernant la prolongation:

] &) Le remboursement peut étre prolongée a terme pour de nouvelles périodes de & mois maximum, & concurrence d'un maximum de 4 perfusions, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-
dessus, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui est responsable du traitement. et qui, ainsi, simultanémeant:
1. confirme que ce traitement s'est montré efficace, aprés 4 perfusions, par une diminution du score PASI d'au moins 50 % par rapport & la valeur de départ
2. s'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concemné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

4 Avant le changement de réglementation au 01.03.2022, les demandes de remboursement bénéficiaient de la procédure de ‘notification ‘ conformément a la circulaire d’aolt 2016,
aux pharmaciens hospitaliers relative a I'application du chapitre IV (et IVbis) en milieu hospitalier pour le remboursement de spécialités pharmaceutiques. Une autorisation (préalable)
du médecin-conseil n’est en effet pas toujours requise (voir 1.1). Dans ce cas, le médecin s’engage a conserver les éléments de preuve qui démontrent que le patient remplit les
conditions de remboursement dans le dossier médical du patient et a la tenir a la disposition du médecin-conseil. Par conséquent, cela signifie qu’aucune demande électronique n’est
possible pour ces paragraphe et qu’il n’y a pas d’enregistrement dans MyCareNet.

De plus, dans CIVARS, une prolongation d’une autorisation pour un paragraphe donné n’est possible que pour un patient ayant eu une autorisation pour ce méme paragraphe.

C’est donc pour I'ensemble de ces raisons que c’est ‘une nouvelle demande’ sur la page d’accueil CIVARS qui doit étre choisi.



§ 3960000 — Rectocolite hémorragique

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le traitement de 1a rectocolite hémorragique sévere chez des bénéficiaires a partir de I'dge de 6 ans, définie au moment de la
demande de remboursement comme suit
] a1) soit (adultes et enfants) par un score Mayo (échelle 0-12 peints) == 6 points dont un sub-score concernant 'endoscopie (échelle 0-3 points) »= 2 points,

a2) soit (enfants uniquement) par un score de PUCAI (échelle 0-85 points) = 35 peints

malgré un traitement préalable adéquat &'au moins 3 mois par aminosalicylates et &'au moins 3 mois par corticoides et/ou immunesuppresseurs, @ moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci.
Avant la premiére administration de la spécialité, labsence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations suivantes doit &tre démontrée:
) - Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs

(] - Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positit. dans ce cas, le remboursement du traitement avec la specialité pharmaceutique a base d'infliximab ne sera accordé que pour autant gue 'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie dont Fensemble des documenis seront tenu & disposition du médecin-conseil. 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 |a tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose 2 la radio du
thorax), cette spécialité ne peut &tre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de Ia tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

) &) Pour le bénéficiaire gui, avant l'enirée en vigueur de la présenie reglementation, a deja i€ trailé avec la specialite pnarmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et béngficiait d'un remboursement pour cetie specialité selon les
conditions mentionnées dans le texte réglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, la prelongation de ce remboursement peut étre
accordee.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte simultanément:
- d'une posoclogie adminisirée de 5 mg/kg par perfusion:
- du calendrier suivant des administrations: traitement d'attaque qui compte 3 perfusions les premiéres 6 semaines (= semaine 0, semaine 2, semaine 6) suivi par un traitement d’entretien & partir de l2 semaine 14 toutes les 8 semaines.
Le médecin traitant s'engage & améter toute perfusion ultérieure de la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab lorsque le traitement d°attague n'a pas abouti & une amélioration clinique dans un délai de 14 semaines & partir de la
semaine 0. Cette amélioration clinique est définie comme suit -
b1) chez Fadulte : par une diminution d'au meins 3 points du score Mayo (€chelle 0-12 points) et d’une diminution du sub-score concernant les saignements rectaux (échelle 0-3 points) d’au moins 1 point & moins d'un sub-score
de 0 ou 1, par rapport a la valeur de départ du bénéficiaire en semaine 0
b2) chez Fenfant - par une diminution d'au moins 3 points sur le score Mayo partiel (échelle 0-9 points ; pas d'endoscopie) et d'une diminution du sub-score concernant les saignements rectaux (échelle 0-3 paints) d’au moins 1
point @ moins d’un sub-score de 0 ou 1, par rapport & 12 valeur de départ du bénéficiaire en semaine O
b3) alternativement chez 'enfant : par une diminution du score de PUCAI (échelle 0-85 points) de minimum 20 points, par rapport & la valeur de départ du bénéficiaire en semaine 0.
€) Le remboursement peut &tre accordé pour une premiére période de 4 mois, & base d'une demande de remboursement électronique introduite par un médecin spécialiste en médecine interne, en gastroentérologie ou en pédiatrie, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, responsable du traitement, qui ainsi, simultanément:
1. afteste que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont remplies avant l'initiation du traitement;
2 s’engage a tenir a la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerng se trouve dans la situation attestée
d) Sur base d'une demande de remboursement électronigue introduite par le médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, diment compléetée, le traitement dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité conformément au point b), pour 4 perfusions couvrant une période de 4 mois maximum sera accordé. L'autorisation de remboursement expire avant la quatriéme perfusion de la premiére demande de
remboursement si, lors de la premiére évaluation, I'efficacité du traitement ne répond pas aux conditions mentionnées sous le point b} du présent paragraphe.

[ 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 remboursement électronigue infroduite par le médecin spécialiste visé ci-dessus,

identifié et authentifié par la plateforme e-Health, responsable du traitement, qui ainsi, simultanément
1. confirme I'efficacité du traitement telle que décrite sous le point b) du présent paragraphe;
f) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le médecin spécialisie responsable du raitement vis€ ci-dessus, identifie et authentifié par la plateforme eHealth, le remboursement du traitement, dent le nombre de
conditionnements autorisés est limité conformément au point b), pour couvrir une période de 12 mois maximum sera accordé
g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de I'approbation électronique
h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base d'infliximab avec la spécialité ayant comme principe actif ustekinumab, tofacitinib, vedolizumab ou un antagoniste de TNF-alfa n'est jamais autorisé
i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est jamais autorisé.

1. Nouveau patient:
Pour un patient qui n’a pas encore été traité avec infliximab avant le 1°" mars 2022 et pour lequel un traitement dans le cadre de
la rectocolite hémorragique est initié, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ a la page d’accueil.
Aprés l'introduction des données du patient, le choix du médicament et le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.
Veuillez cocher 2 cases pour une premiére demande d’un nouveau patient:

Sous le point a):

a) La specialité pharmaceutique a base d'infliximab fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le traitement de |a rectocolite hémorragique sévére chez des bénéficiaires a partir de I'dge de 6 ans, définie au moment de Ia
demande de remboursement comme suit :
[ a1) soit (adultes et enfants) par un score Mayo (échelle 0-12 points) >= 6 points dont un sub-score concemnant I'endoscopie (échelle 0-3 points) »= 2 points,
] a2) soit (enfants uniquement) par un score de PUCAI (échelle 0-85 points) > 35 peints
malgre un traitement préalable adéquat d'au meins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides et/ou Immunosuppresseurs, a meins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci.
Avant la premiére administration de la spécialité, rabsence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes doit étre demontrée:
[ - Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs
) - Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positi: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab ne sera accordé que pour autant que 'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie dont Fensemble des documents seront tenu & disposition du médecin-conseil. En cas de tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée gu'en cas
dattestation par un médecin spécialiste en pneumclogie d'un traitement adequat 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 fraitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines

- Veuillez cocher une case sous le point al) ou a2) :

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le traitement de Ia rectocolite hémorragique sévére chez des bénéficiaires & partir de I'Age de 6 ans, définie au moment de la
demande de remboursement comme suit
) a1) soit (adultes et enfants) par un score Mayo (échelle 0-12 points) >= 6 points dont un sub-score concemnant I'endoscopie (€chelle 0-3 points) »= 2 points,

() a2) soit (enfants uniguement) par un score de PUCAI (échelle 0-85 points) > 35 points

malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides et/ou iImmunosuppresseurs, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci



- Etveuillez cocher une case concernant le test de Mantoux:

Avant Ia premiére adminisiration de la spécialité, 'absence de tuberculose évolutive correspondant 2 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 Ia spécialité pharmaceutique & base d'infliximab ne sera accordé gue pour autant que I'absence de tuberculose

évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie dont lensemble des documents seront tenu & disposition du médecin-conseil. 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 Iatente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose 4 I1a 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 &t€ instauré depuis au moins 4
semaines.

2. Patient déja traité par infliximab avant le changement de réglementation au 01.03.2022 — premiéere demande dans ce
paragraphe®
Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de la rectocolite hémorragique, mais pour lequel
aucune demande n’a été faite dans ce paragraphe, veuillez choisir ‘Une nouvelle demande’ sur la page d’accueil. Apres
I'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe est
affiché.

Veuillez ne rien sélectionner sous le point a) et cocher uniguement la case a’) concernant la mesure transitoire:
] a’) Pour le bénéficiaire qui, avant Il'entrée en vigueur de la présente réglementation, a déja éte traité avec la spécialité pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les

conditions mentionnées dans le texte réglementaire du present paragraphe avant le changement de réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre
accordée

3. Patient existant — prolongation

Pour un patient qui a déja été traité avec infliximab dans le cadre du traitement de la rectocolite hémorragique et pour lequel un

accord a déja été accordé pour ce paragraphe depuis le 1¥" mars 2022, veuillez choisir sur la page d’accueil, soit :
- ‘Une demande de prolongation’ ;

‘Consultation de la liste des accords du patient’: Une prolongation d’un accord peut également étre faite en
choisissant pour ‘Consultation de la liste des accords du patient’, ce qui vous permet de faire directement une
demande de prolongation pour votre patient. Cette option exige que le médecin a un lien thérapeutique en cours de
validité avec son patient dans CIVARS , mais évite des messages d’erreurs.

Aprés l'introduction des données du patient, le choix du médicament en le choix du paragraphe concerné, le texte du paragraphe
est affiché.

Veuillez cocher uniquement la case e) concernant la prolongation:
] e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chague fois d'une demande de remboursement électronigue introduite par le médecin spécialiste visé ci-dessus,

identifié et authentifié par la plateforme e-Health, respensable du traitement, gui ainsi, simultanément
1. confirme I'efficacité du traitement telle que décrite sous le point b) du présent paragraphe;

5 Avant le changement de réglementation au 01.03.2022, les demandes de remboursement bénéficiaient de la procédure de ‘notification ‘ conformément a la circulaire d’aot 2016,
aux pharmaciens hospitaliers relative a I'application du chapitre IV (et IVbis) en milieu hospitalier pour le remboursement de spécialités pharmaceutiques. Une autorisation (préalable)
du médecin-conseil n’est en effet pas toujours requise (voir 1.1). Dans ce cas, le médecin s’engage a conserver les éléments de preuve qui démontrent que le patient remplit les
conditions de remboursement dans le dossier médical du patient et a la tenir a la disposition du médecin-conseil. Par conséquent, cela signifie qu’aucune demande électronique n’est
possible pour ces paragraphe et qu’il n’y a pas d’enregistrement dans MyCareNet.

De plus, dans CIVARS, une prolongation d’une autorisation pour un paragraphe donné n’est possible que pour un patient ayant eu une autorisation pour ce méme paragraphe.
C’est donc pour I'ensemble de ces raisons que c’est ‘une nouvelle demande’ sur la page d’accueil CIVARS qui doit étre choisi.



