Nirsevimab - Beyfortus

* Conditions de remboursements et formulaires

* Terugbetalingsvoorwaarden en formulieren

* [nstruction pages




Preterm neonates/infants : < 36 weeks GA

Paragraaf 12820100

a) De farmaceulische specialifeil op basis van nirsevimab, ingeschrevan in
de huidige paragraal, komt &&nmalig in aanmerking voor vergoedbaarheid,
indi=gn ze gebruikt wordt in monotherapie, voor de preventia -

- yan emsiige infecties van de lagere luchbwegen, veroorzaaki door het
respiratoir syncytieel virus (RS, tijdens het eerste RSV -seizoen,

« bij preterme pasgeboranen en zuigelingen mel een
wangerschapslesfiijd van = 36 waken,

= yipor oediening bij prelerme pasgeborenen en zuigelingen jonger dan
13 maanden,

- waarkij de foediening van de spaecialifeit gebewrt vibr hed begin van

het RSV-seizoen (gewoonlijk van oklober 1ol en mel maart), of vanal de

geboorie woor zuigelingen die tijdens het RSV -seizoen zijn geboren.

b} Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mel aen
ankelvoudige dosis !

= van 50 mg intramusculair loegediend voor zuigelingen met een
lichaamsgewlcht < 5 kg.

= af van 100 myg intramusculair toegediend voor zuigedingen met ean
lichaamsgewicht = of = 5 kg,

Paragraphe 12820100

a) La spécialité pharmaceutique a base de nirsevimab, inscrite dang ba
préasent paragraphe, fait Fobjet d'un remboursemeant unigue, i elle ast
administréa an monothérapie pour la prévention :

- des infections respiraloires basses graves, duss au virus respiraloire
eyncytial (WRS), au cours de la premiére saison VRS,

= Ghez les nouveaw-nés el les nourrissons préfermes & Nage
gestationnel de <= 36 semaines,

= pour administration a des nouveaw-ngs of les nourmissons préfermes
&gés de moins de 13 mols,

= dont Fadministration de la spécialité se fait avant le début de la saison
VRS (habiluellement du mois doclabre jusqu’au mais de mars) ou dés
la naissance chez les nourrissons nés au cours de la saison YRS,

b) Le nombre de condilionnements remboursables iendea comple d'une
dose unegue

= dee 50 myg administnd par voie inframusculaire pour les nowrrissons dond
le polds est < 5 kg

= ou de 100 mg adminisird par voie intramusculaire pour lgs NoUrrssons
dont ke poids est > ou = 5 kg.



Neonates/infants : > of = 36 weeks GA

Paragraaf 12820200

Paragraphe 12820200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nirseviman,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt eenmalig in
aanmerking voor vergoedbaarheid, indien ze gebruikt wordt
in monotherapie, voor de preventie van emstige infecties
van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir
syncyfieel virus (RSV), tijdens het eerste RSV-seizoen bij

pasgeborenan en zuigelingen met 28N
zwangerschapsleeftijd van >of = 36 weken en jonger dan 13
masnden, :

a) La spécialité pharmaceutigue & base de nirsevimab,
ingcrite dans le présent paragrapne, fait l'objet d'un
remboursement unigue, si elle est administrée en
monathérapie pour la prévention des infections graves des
voies respiratoires inférieures, dues au virus respiratoire
syncytial (VR S), au cours de la premigre saison VRS chez
les nouveau-nés et les nourrissons ayant une &age
gestationnel > ou = 36 semaines et agés de moins de 13
maois

- waarbij de toediening van de specialiteit gebeurt vodr
het begin van het RSV-seizoen (gewoonlijk van oktober
ot en met maart), of vanaf de geboorte voor zuigelingen
die tiidens het RSV-seizoen ziin geboren,

chez gui I'administration de la spécialité se fait avant le
début de la saison VRS (habitusllement du mois
d'octobre jusqu'au mois de mars) ou dés |a naissance
chez les nourrissons nés au cours de la saison YRS.

- &en voor zover de moeder nog niet gevaccineerd werd
mat hat Respiratoir syncytisel virusvaccin,

- et pour autant que la mére n'a pas encore été vaccinée
aves le vaccin contre |e virus respirataire syncytial.

In geval de moeder gevaccineerd werd met het Respiratoir
syncytieal wirusvaccin, kKan de rechihebbende in
aanmerking komen voor een vergoede behandeling met
nirsevimab indien de rechthebbende beantwoordt san de
speicifieke gevallen zoals weerhouden in het laatste advies
van de Hoge Gezondheidsraad.

Dans |le cas ol la mére a été vaccingée avec le vaccin
contre le virus respiratoire syncytial, le beénéfciaire peut
étre &ligible &4 un traitement remboursé par le nirsevimab
si e bénéficiaire répond aux cas spécifiques sélectionnés
dans le dernier avis du Conseil suparieur de la santé.

b) De eenmalig vergoadbare verpakking zal rekening houden
met een enkelvoudiae dosis :

b) Le conditionnement unique remboursable tiendra compte
d'une dose unigque :

- wvan 50 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen
met een lichaamsgewicht < 5 kg

- de 50 mg administrée par voie intramusculaire pour les
nourrissons dont e poids est < 5 kg

- of van 100 mg intramusculair toegediend wvoor
zuigelingen met een lichaamsgewicht >of = 5 kg.

- ou de 100 mg administréa par voie intramusculaire
pour les nourrissons dont e poids est >ou = 5 ka.




Preterm neonates/infants : < 36 weeks GA
Neonates/infants : > of = 36 weeks GA

Approval form

) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van ean c) Le remboursamant est conditionné par la fourniture préalable au
aanvraaglormulier aan de adviserend-ars, waarvan el model in bijlage A médecin-conseil d'un Tormulaire de premidéne demande, dont & modéle est
bi) deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door de voorschrijwende arts, repris dans 'annexe A du présent paragraphe, complété par le médecin
die zodoanda bevestigt dat alle voorwaardan, varmeld in punt a) hierbowven prascripteur | qui ainsi atteste que towtes les conditions figurant au point &)
vervuld zijn vadr de inslelling van de behandeling ci-dessus sonl remplies avant Uinitiation du traitemeant,
Op basis van dit sanvraagformulier reikt de adviserend-aris aan de Sur basa de ce formulaire da demands, l& médacin-conseil délivre au
rechthebbende een machliging uil waarvan het model (s vasigesteld bémdficiaire atlestation dont le modéle est ling sous o @ 5 de annee
onder “e” van de bijlage |1l van dit beslult en waarvan het aantal Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est
toegestane verpakkingan beparkt is in functie van da maxzimale dosaring limitée en fonction da la posologie maximale visée au point b} &t dont la
zoals bedoeld in punl B) en waarvan de geldigheidsduwr 1ol maximem 3 durée de validibé est imitée 3 une période maximale de 3 mois,

maandean s beperkl.

dj De gelijklijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteil met een d) Le remboursement simuliané de cette spécialité pharmaceutigue aves
farmaceutische specialiteil op basis van palivizumab is nooit toegelaten, une spécialité pharmaceutique & base de palivizurmab n'est jamais
autorisé,



Preterm neonates/infants : < 36 weeks GA

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de nirsevimab pour la

prévention des infections respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS), au cours de
la premiére saison VRS (§ 12820100 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1* février 2018).

1 = Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d’affiliation a I'D.A.) :

LLL Ll L L] ]nem
Lt g g ] (prénom)

Lttt ittt d 11| numero daffiiation)

Il = Eléments a attester par le médecin :
Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est un nouveau-né ou nourrisson
préterme a 'age gestationnel de < 36 semaines, age de moins de 13 mois et remplit les conditions du § 12820100 du
chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1* février 2018:
De ce fait, j'atteste que ce beénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de celte spécialité pour la prévention
des infections respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS), au cours de la premigre saison
VRS.
Je demande le remboursement pour une dose unigue de :

50 mg administré par vole intramusculaire pour les nourrissons dont le poids est < 5 kg.

100 mg administré par voie intramusculaire pour les nourrissons dont le poids est > ou=5kg.

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

L1 ]- L1 ]- (n® INAMI)
LI Lty (date)

(cachet) (signature du médecin )

BLJLAGE A: Model van aanvraagformulier

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nirsevimab voor
de preventie van ernstige infecties van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir syncytieel virus
(RSV), tijdens het eerste RSV-seizoen (§ 12820100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018).

I A A I I A CEELY
LLIL P PPl | veomaam)

LI PP LTI d 1] (eansluitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende een preterme
pasgeborene of zuigeling betreft met een zwangerschapsleeftijd van < 36 weken en jonger dan 13 maanden, en
voldoet aan de voorwaarden van § 12820100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoeegd bij het K.B. van 1 februar 2018:
Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de eenmalige vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk
is voor de preventie van emstige infecties van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir syncytieel virus
(RSV), tijdens het eerste RSV-seizoen.

Ik vraag de vergoeding aan voor een enkelvoudige dosis van :

50 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht < 5 kg.

100 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht = of = 5 kg.

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

A A A NG
(A U R
1]- - - (RIZIV n®)
! i (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)




Neonates/infants : > of = 36 weeks GA

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nirsevimab voor
de preventie van emstige infecties van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir syncytieel virus
(RSV), tijdens het eerste RSV-seizoen (§ 00200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018).

LLLE PPttty Jinaam
A O A A Y= =
LLL Pt ittt il il 11l ](aanshitngsnummer
1l - Elementen te bevestigen door de arts:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende een pasgeborene
of zuigeling betreft met een zwangerschapsleeftiid van > of = 36 weken, jonger dan 13 maanden en voldoet aan al de
voorwaarden van § xox0200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, rekening houdend
met de vaccinatiestatus van de moeder, zoals beschreven staat in punt a) van deze paragraaf.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthabbende de eenmalige vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk
is voor de preventie van amnstige infecties van de lagere |luchtwegen, veroorzaaki door het respiratoir syncytieel virus
(RSV), tijdens het eerste REV-seizoen.
Ik wraag de vergoeding aan voor een enkelvoudige dosis van :

Z 50 mgintramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht <5 kg

— 100 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht = of = 5 kg.

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

LLLE TP I TPl b i1 |inaam)

0 A I B A - )
bod- e rs-pd- {RIZIV n°)
Lo oLt (datum)

(655101 - S —— (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de nirsevimab pour la
prévention des infections respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS), au cours de
la premiére saison VRS (§ xxxx0200 du chapitre IV de la liste jointe 4 I'A.R. du 1* février 2018).

| = Identificati

1 A I O I R A )
T I I I R 7))
LLL UL L L LB P LT b PPl a1 (numére daffiiation)

Il = Eléments & attester par le médecin:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est Un nouveau-Né ou Nourmisson
& |'age gestationnel de » ou = 36 semaines, 4g& de moins de 13 mois et remplit toutes les conditions du § xo0x0200
du chapitre IV de |a liste jointe & I'AR. du 17 février 2018, y compris le statut de vaccination de la mére, comme décrit
&u point a) de ce paragraphe.

De ce fait, |'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recewvoir le remboursement de cette spécialité pour la prévention
des infections respiratoires basses graves, dues au virus respiratcire syncytial (VRS), au cours de la premiére saison
VRS.

Je demande le remboursement pour une dosage unique de :

50 mgadministré par voie intramusculgire pour les nourrissons dont e poids est < 5 kg et une dose unigue

— 100 mg administré par voie intramusculaire pour les nourrissons dont le poids est > ou =5 kg.

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

Il = Identification du médecin (nom, prénom, adresse, N INAMI):
LLL L L Lt Ed 1 ]nem

Y A 0 I ¢,
I I I I B R R LU

LLds Ly | (date)

foachel]l cssssmscnsssssmmmea (signature du médecin )




Link towards instruction pages

NL: Beyfortus — terugbetalingsvoorwaarden en formulieren

FR: Beyfortus — conditions de remboursement et formulaires



https://acrobat.adobe.com/link/review?uri=urn:aaid:scds:US:17fc6bc6-b949-3837-b612-77573e3f1408
https://acrobat.adobe.com/link/review?uri=urn:aaid:scds:US:252955b2-7a81-34f3-ab05-a7f0426c6421
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