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BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 

Aanvraagformulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg 
(§11610000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 
 
I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 
 

                      (naam) 

 
                      (voornaam) 

 
                      (aansluitingsnummer) 

 
II - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist : 
 
Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 
 

⊔ Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie. 

⊔ Neurologie. 

⊔ Neuropsychiatrie. 
 
Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan 
alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3 en a) 4 van § 11610000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018 : 
 

- Voorwaarden m.b.t. de leeftijd, en gewicht, 10 jaar of ouder; < of = 40 kg. 
- Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria; of de meest recente IPMSSG criteria. 
- Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

 
Ik attesteer dat de rechthebbende heden een EDSS score van 6,5 of minder heeft. 
 
Ik bevestig dat ik van de vergunninghouder van deze specialiteit een artseninformatiepakket met daarin de volgende elementen 
goed ontvangen heb : 
 

- De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP). 
- Pedagogisch materiaal voor de medische zorgverleners. 
- Educatieve kaart voor rechthebbenden. 

 
Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties van de SKP bestaan (bekend immunodeficiëntiesyndroom, 
vrouwen die borstvoeding geven, rechthebbenden met een ernstige actieve infectie, een ernstige leverfunctiestoornis (Child-
Pugh-klasse C), een significant verminderde beenmergfunctie of significante anemie, leukopenie, neutropenie of 
trombocytopenie, met een ernstige nierfunctiestoornis die dialyse ondergaan, met ernstige hypoproteïnemie (nefrotisch 
syndroom),…). 
 
Ik bevestig dat ik de hoofdelementen van de “checklist” voor medische zorgverleners voorafgaand aan het voorschrijven heb 
opgevolgd : 
 

- Bloeddruk. 
- Alanineaminotransferase (ALAT/SGPT). 
- Volledig bloedbeeld inclusief gedifferentieerde leukocyten- en trombocytentelling. 

 
Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de therapie van deze specialiteit heb gesproken en 
dat de rechthebbende een educatieve kaart ontvangen heeft. Ik heb de rechthebbende geïnstrueerd om onmiddellijk 
verschijnselen van leverziekte of -infecties te melden tijdens en na de behandeling. 
 
Ik bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met β-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een 
andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 
 
Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.  
Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de volgende specialiteit : 
 
De farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg - orale filmomhulde tabletten. 
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Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 13 per jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten). 
Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 
 
Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 
 
III - Identificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld : 
 

                      (naam) 

 
                      (voornaam) 

 
1 -      -   -    (RIZIV n°) 

 
  /   /     (datum) 

 

 

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

 


