
 

Versie geldig vanaf 01.12.2022 
 

 

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol bij 
ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (§ 7740000 , hoofdstuk IV 
van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 
 
I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.) 
 
                      (naam) 

 
                      (voornaam) 

 
                      (aansluitingsnummer) 

 
 
II - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie 
 
Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 
minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis 
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op 
conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 7740000 van hoofdstuk IV 
van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 
 

• Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria : 

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en  
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire 
lesies (oedeem van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op 
dezelfde coupe, gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en 

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën zoals weergegeven hieronder : 
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 

jaar, isidieus begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen) 
* Artritis 
* Enthesitis 
* Uveitis 
* Dactylitis 
* Psoriasis 
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
* een goede initiële respons op NSAIDs 
* een verhoogde initiële CRP waarde 

 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis 

Disease Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;  

• Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 

3 maanden voor de  aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van 

het gebruikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 

NSAID’s (niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 

3 maanden  of een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s; 

• 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 § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld  en ondertekend werden vóór het aanvangen van de 
behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de 
pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met deze specialiteit 
noodzakelijk is, rekening houdend met een startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in week 0, 2 en 4, 
gevolgd door een onderhoudsdosis van 200 mg om de 2 weken of van 400 mg om de 4 weken, gedurende 12 
weken. 
Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het aantal nodig voor 
behandeling gedurende de eerste 12 weken de volgende is :  
 
⊔ maximaal 5 verpakkingen van deze specialiteit 2 x 200 mg  
 
 
Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen vanaf  week 12 wanneer geen 
klinische verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. 
Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 
minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week 0. 
 
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde 
toestand bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 
 
Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen 
hebben, om aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de 
gecodeerde gegevens in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt f) van § 7740000 van hoofdstuk IV van 
Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 
 
III - Identificatie van de arts -specialist in punt II hierboven vermeld  
 
                      (naam) 

 
                      (voornaam) 

 
1 -      -   -    (RIZIV n°) 

 
  /   /     (datum) 

 

 

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

 


