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BIJLAGE A: Model van het aanvraagformulier  
Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 150 mg (§12890000 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 te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de behandeling: 
 
Ik ondergetekende dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de  
⊔ neurologie  

⊔ neuropsychiatrie  
 
verklaar dat ik een arts met ervaring op het gebied van multiple sclerose ben, zoals beschreven in bijlage B van §12890000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 
 
 
III - Toestand van de rechthebbende die in aanmerking komt voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
natalizumab (vul de passende vakjes in):  
 
- Ik verklaar de volgende elementen: 
 

1.  De rechthebbende is ouder dan 18 jaar. 
 

2. De rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald 
criteria.(Thompson et al., Lancet Neurol. 2017 https://www.thelancet.com/journals/laneur/article/PIIS1474-4422(17)30470-
2/fulltext), en werd reeds minstens 24 weken behandeld met een specialiteit op basis van natalizumab (SC of IV), vergoed op 
basis van de voorwaarden zoals vermeld in §4410000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij dit besluit. 

 
3. De rechthebbende heeft eerder ten minste 6 doses natalizumab goed verdragen, in overeenstemming met de modaliteiten die 

in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van deze specialiteit zijn vermeld. 
 

4. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als gevolg van immunosuppressieve en/ of antineoplastische 
geneesmiddelen. 

 
5. De rechthebbende heeft een EDSS score van 6,5 of minder.  

EDSS score van de rechthebbende = ……………………….  
Datum van de laatste EDSS score: ⊔⊔ / ⊔⊔ / ⊔⊔⊔⊔  

 
6. De rechthebbende heeft een loopafstand van ………. meter 

Met rust ⊔ zonder rust ⊔  

Met hulp ⊔ zonder hulp ⊔  
 
- Ik bevestig dat de rechthebbende een regelmatige controle van zijn hersen-MRI’s ondergaat: 
 

• Voor de JCV negatief rechthebbenden: 1 keer per jaar met gadolinium 

• Voor de JCV positief rechthebbenden: eerste jaar 1 keer, voor het tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar om de 4 
maanden en 1 keer per jaar met gadolinium. 
 
Datum van de laatste MRI: ⊔⊔ / ⊔⊔ / ⊔⊔⊔⊔ 

 

• Ik verklaar dat ik bijzondere aandacht zal besteden aan de rechthebbende met andere risicofactoren (voorafgaande behandeling 
met immunosuppressieve therapie of/en indien de “anti-JCV antibody test” aangeboden door de vergunninghouder van de 
farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab positief is).  

 

- Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab werd aangetoond en 
dat een EDSS-score van 7 of meer niet gedurende 6 maanden heeft gepersisteerd; ik weet dat de vergoeding in dat geval niet meer 
toegestaan is.  

 

- Ik bevestig te weten dat ik verantwoordelijk ben voor de toepassing van de bepalingen uit de SKP die verband houden met de toediening 
van deze specialiteit buiten een klinische omgeving: 
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Ik ontving van de vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab een 

  artseninformatiepakket met daarin de volgende elementen: 
 

• De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) 

• Informatie voor artsen over de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 

• Herinneringskaart voor patiënten (met waarschuwingen) 
 

Ik houd rekening met de richtlijnen op basis van de ‘checklist voor toediening buiten een klinische omgeving’, ingevuld door de 
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg voorafgaand aan elke subcutane toediening van de farmaceutische specialiteit op basis 
van natalizumab buiten een klinische omgeving.  

 

- Ik bevestig dat de rechthebbende geen bekende actieve maligniteiten heeft (dit is niet van toepassing op cutaan basaalcelcarcinoom). 
 
- Ik bevestig dat de rechthebbende niet immunogecompromitteerd is of geen verhoogd risico op een opportunistische infectie heeft. 
 
- Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen aanwijzingen zijn voor progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML). 
 
- Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab therapie 

heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart met waarschuwingen ontvangen en ondertekend heeft. Ik heb de 
rechthebbende geïnstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens de behandeling.  

 
- 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 de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab, de dag dat een dergelijk register zal 
bestaan.  

 
- Ik bevestig dat de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab niet in combinatie met fingolimod, alemtuzumab, bèta-interferon, 

peginterferon-bèta, glatirameer acetaat, teriflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één 
van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering of met een andere immunosuppresieve therapie voor 
multiple sclerose zal voorgeschreven worden.  

 
- Ik weet dat de maximaal vergoedbare dosering beperkt is tot 300 mg om de 4 weken.  
 
- Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking 

te houden van de adviserend-arts.  
 

- Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van  verpakkingen (max. 13) van 2 voorgevulde 
spuiten van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 150 mg voor een periode van maximum 52 weken. 

 
 
IV – Identificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer): 
 

                      (naam) 

 
                      (voornaam) 

 
1 -      -   -    (n° RIZIV) 

 
  /   /     (datum) 

 

 

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

 


