
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEOERAL 
SECURITE SOCIALE 

JANVIER 2020. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
I'arrêté royal du 11

1( février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de ,'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coüt des 
spécialités pharmaceutiques. 

La Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la lai du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu 
par la loi du 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 
août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi de 22 juln 
2016, § 2bis, alinéa 1ef , inséré par la loi du 13 décembre 
2006, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 
2003, et modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 8, 
troisième alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et 
I'artide 72bis, § 2, alinea 181', remplacé par la lai du 22 
décembre 2008; 

Vu I'arrêté royal du 1ef février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spécialités pharmaceutiques, les articles 15, 20, 40, 52, sa, 
66, 71 , 111 , 112 et 130, tel qu'ils ont été modifiés a ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 26 aoüt 2020, les 9 et 29 
septembre 2020 et Ie 13 octobre 2020; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 
10, 22, 28 et 30 septembre 2020, les 27 et 28 octobre 
2020 et les 5, 16 et 26 novembre 2020; 

Vu I'accord du Ministre du Budget Ie 7 octobre 2020 et les 
4, 5 et 27 novembre 2020 ; 

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités, 
AZACITIDINE MYLAN, AZACITIDINE SANDOZ, CREON, 
FEBUXOSTAT EG, FLUCONAZOL AB, GLiVEC, GLiVEC 
PI-Pharma, IMATINIB EG, IMATINIB KR KA, IMATINIB 
MYLAN, IMATINIB SANDOZ, IMATINIB TEVA, 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

JANUARI 2020. - Ministerieel besluit tot wijziging van de 
lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 
tot vaststelling van de procedures, termijnen en 
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid, 
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3, achtste 
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 8, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en artikel 
72bis, § 2, eerste lid, vervangen bij de wet van 22 december 
2008; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de 
kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 20, 
40, 52, sa, 66, 71 , 111 , 112 et 130, zoals tot op heden 
gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 26 
augustus 2020, op 9 en 29 september 2020 en op 13 
oktober 2020; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiên, 
gegeven op 10, 22, 28 en 30 september 2020, op 27 en 
28 oktober 2020 en op 5, 16 en 26 november 2020; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van 
Begroting van 7 oktober 2020 en van 4, 5 en 27 
november 2020; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, 
AZACITIOINE MYLAN, AZACITIDINE SANDOZ, CREON, 
FEBUXOSTAT EG, FLUCONAZOL AB, GLiVEC, GLiVEC 
PI-Pharma , IMATINIB EG, IMATINIB KRKA, IMATINIB 
MYLAN, IMATINIB SANDOZ, IMATINIB TEVA, 



SIMVASTATINE EG, TORREM et TRIUMEO (Abacus) 
Ie Ministre du Budget n'a pas marqué d'accord dans Ie 

délai de dix jours mentionné à I'artiele 35bis, § 15, de la loi 
relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en 
application de cette disposition législative, les accords 
concemés sant par conséquent réputés avoir été donnés; 

Après propositio" de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 111 de I'arrêté rayal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 novembre 2020 en ce qui concerne la spécialité 
CRYSVITA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté rayal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 novembre 2020 en ce qui concerne la spécialité 
LORVIOUA; 

Vu les notifications aux demandeurs des 10, 19, 23, 25, 26 
et 30 novembre 2020 ; 

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie janvier 2021 , en 
application de I'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur 
Ie Conseil d'Etat. coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

Arrête: 

Article ier .. A I'annexe I de I'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
matière d'intervention de I'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités dans Ie coût des spécialités 
pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié à ce jour, sont 
apportées les modifications suivantes: 

1 ° au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanlirager) 

SIMVASTATINE EG, TORREM en TRIUMEO (Abacus), 
door de Minister voor Begroting geen akkoord is verleend 
binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 
35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte verzeke­
ring voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken 
akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 111 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialite it 
CRYSVITA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 november 2020; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
LORVIQUA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 november 2020; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 10, 19,23, 
25, 26 en 30 november 2020; 

Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven 
op januari 2021 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste 
lid, 2°, van de wetten op de Raad van State, 
gecoördineerd op 12 januari 1973; 

Besluit: 

Artikel 1. - In de bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
en vooIWaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de 
volgende wijzigingen aangebracht: 

10 in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd : 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs d. 
remb 

ex- Basis 11 
usfne l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne l 
buiten 
bedrijf 

EXEMESTANE TEVA 25 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: tV I zie ook ATC: l02BG06 
hoofdstuk: tV) 

A-27 I 2787-901 I tOD comprimés pellicules, 25 mg I 100 fitmomhulde tabletten , 25 mg IG I 94 ,37 I 94,37 I 0,00 I 0,00 
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2787-901 77,49 77,49 

A-27 .. 0756-841 1 comprimé pelliculé , 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg G 0,8925 0,8925 

A-27 u 0756-841 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet , 25 mg G 0,8214 0,821 4 

A-27 .. u 0756-841 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet , 25 mg G 0,8974 0,8974 0,0000 0,0000 

FLUCONAZOl AB 150 mg AUROBINDO PHARMA (voir aussl chapitre: IV / zie ook ATC: J02ACOI 
hoofdstuk: IV) 

8-134 4212-031 1 gélule , 150 mg 1 capsule, hard , 150 mg G 6,63 6,63 0,38 0,63 

4212-031 1,43 1,43 

8-134· 7729-130 1 gélule, 150 mg 1 capsule , hard , 150 mg G 1,8500 1,8500 

8-134 ·' 7729-130 1 gélule , 150 mg 1 capsule, hard , 150 mg G 1,5200 1,5200 

8_134·u 7729-130 1 gélule , 150 mg 1 capsule, hard , 150 mg G 1,9928 1,9928 0,3800 0,6300 

FLUCONAZOl AB 200 mg AUR081NDO PHARMA (voir au ssi cnapitre: IV / zie ook ATC: J02ACOI 
hoofdstuk: IV) 

8-134 4212-049 lOgéluies, 200 mg 10 capsules , hard , 200 mg G 29,33 29,33 4,68 7,86 

4212-049 19,85 19,85 

8-134 4212-056 20 gélules , 200 mg 20 capsules, hard , 200 mg G 65 ,77 65,77 8,00 12,10 

4212-058 51,72 51, 72 

8-134 .. 7729-148 1 gélule , 200 mg 1 capsule , hard , 200 mg G 3,0965 3,0965 

8 -134 .. 7729-148 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg G 2,7410 2,7410 

B_134,ou 7729-148 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard , 200 mg G 3,0570 3,0570 0,4000 0,6050 

FlUCONAZOl AB 50 mg AUROBINDO PHARMA (voir aussl chapitre: IV I zie ook ATC: J02ACOI 
hoofdstuk : IV) 

B-134 4212-023 10 gélules, 50 mg 10 capsules , hard , 50 mg G 12,16 12,16 1,54 2,57 

4212-023 5,82 5,82 

8-134· 7729- 122 1 gélule , 50 mg 1 capsule, hard , 50 mg G 0,7510 0,7510 

B-134·,o 7729-122 1 gélule , 50 mg 1 capsule, hard , 50 mg G 0,6170 0,6170 

B- 134,o,o,o 7729-122 1 gélule, 50 mg 1 capsule , hard , 50 mg G 0,7526 0,7526 0,1540 0,2570 

GHEMAXAN 100 mg EFFIK BENELUX ATC: 801A805 

8-33 4285-276 10 seringues préremplies 1 ml 10 voorgevu lde spuiten 1 ml 50 ,56 50,56 7,65 12,10 
solution injectabie , 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4285-278 38,42 38,42 

8-33· 7729-031 1 seringue préremplie 1 ml 1 Iloorgellulde spuit 1 mL oplossing 4,7840 4,7840 
solutlon injectabie, 100 mg/ml lIoor injectie , 100 mg/ml 

8-33'- 7729-031 1 seringue préremplie 1 ml 111oorgevulde spuit 1 ml oplossing 4,0730 4,0730 
solution injectabie, 100 mg/mL lIoor injectie, 100 mg/ml 

GHEMAXAN 100 mg (veiligheidsnaald) EFFIK BENELUX ATC: 80tAB05 

8-33 4182-903 10 seringues préremplies allec la Iloorgellulde spuiten met sa ,56 50,56 7,65 12,10 
dispos it if de protectIon de I'aiguille naaidbescherming 1 ml oplossing 
1 ml solution injectabJe, 100 lIoor injectie , 100 mg/ml 
mg/ml 

4182-903 38,42 38,42 

8-33 · 7728-967 1 seringue préremplie 1 ml 1 Iloorgellulde spuit 1 mL oplossin g 4,7840 4,7840 
solution injectabie, 100 mg/mL lIoor Injectie, 100 mg/mL 

8-33 .. 7728-967 1 serlngue préremplie 1 ml 111oorgevulde spuit 1 ml oplossing 4,0730 4,0730 
solution Injectabie, 100 mg/ml voor injectie, 100 mg/ml 

GHEMAXAN 120 mg EFFIK BENELUX ATC: 80tABOS 

B-33 4285-284 10 seringues préremplies 0,8 ml 10 Iloorgellulde spuiten 0,8 ml 69,38 69,38 8,00 12,10 
solution injectabie, 150 mg/ml oplossing lIoor injectie. 150 mg/ml 

4285-284 54,88 54,88 

B-33 • 7729-049 1 seringue préremplie 0,8 ml I l100rgellulde spuit 0,8 ml 6,5260 6,5260 
solution injectabie , 150 mg/mL oplossing lloor injectie, 150 mg/ml 
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8-33 .. 1 7729-049 1 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 I 5,8170 I 5,8170 I I solution injectabie, 150 mgfmL oplossing voor injectie, 150 mg/mL 

GHEMAXAN 120 mg (vei1igheidsnaald) EFFIK 8ENELUX ATC: BOlABOS 

8-33 4182-895 la seringues préremplies avec 10 voorgevulde spuilen met 69 ,36 69,36 6,00 12,10 
dispositif de protection de l'alguiUe naald bescherming 0,6 mL 
0,6 mL solution Injectable , 150 oplossing voor injectie, 150 mg/ml 
mg/ml 

4182-895 54,88 54,88 

8-33· 7728-975 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 6,5280 6,5280 
solution injectabie, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

B-33 •• 1726-915 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 5,8170 5,8170 
solution injectable , 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

GHEMAXAN 150 mg EFFIK BENELUX ATC: B01AB05 

B-33 4285-292 10 seringues préremplies 1 ml la voorgevu lde spu iten 1 ml 72 ,51 72 ,51 6,00 12,10 
solution injectabie , 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

4285-292 57,U 67,82 

B-33 · 7729-056 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 6,8190 6,8190 
solullon injectabie, 150 mgfml voor injectie, 150 mgfml 

B-33 .. 7729-056 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oploss ing 6,1080 6,1080 
solution injectabie, 150 mg/ml voor Injectie, 150 mg/ml 

GHEMAXAN 150 mg (veil igheidsnaald) EFFIK BENElUX AlC: BOlABOS 

B-33 4182-867 10 seringues préremplies avec 10 voorgevulde spuiten met 72,51 12,51 8,00 12,10 
dispositif de protection de I'aiguille naaIdbescherming 1 ml oplossing 
1 ml solution Injectable, 150 voor injectie, 150 mg/ml 
mgfml 

4182-887 57,82 57,U 

B-33· 7726-963 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 6,8190 6,8190 
solution injectabte, 150 mg/ml voor injectie , 150 mg/ml 

8-33 _. 7728-983 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgovulde spuit 1 ml oplossing 6,1080 6,1080 
solution injectabie, 150 mg/ml voor injectie, 150 mg/mL 

GHEMAXAN 20 mg EFFIK BENELUX ATC: B01AB05 

B-33 4285-185 10 seringues préremplies 0,2 ml 10 voorgevulde spu iten 0,2 ml 21 ,03 21 ,03 3,36 5,60 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4285-185 12,88 12,88 

B-33 4285-193 20 seringues préremplies 0,2 ml 20 voorgevulde spu iten 0,2 ml 35,63 35,63 5,56 9,35 
solution injectabie , 100 mg/ml oplossing voor injectie , 100 mg/ml 

4285-193 25,38 26,38 

B-33· 7728-991 1 seringue préremplie 0,2 ml 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1,6365 1,6365 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-33 .. 7728-991 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1,3440 1,3440 
solution injectabie , 100 mgfml oplossing voor injectie, 100 mgfml 

GHEMAXAN 20 mg (veiligheidsnaald) EFFIK BENElUX ATC: BOlABOS 

B-33 4182-960 la seringues préremplies avec 10 voorgevulde spuiten met 21 ,03 21 ,03 3,36 5,60 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,2 ml 
0,2 ml solution injectable, 100 oploss ing voor injectie, 100 mg/ml 
mgfml 

4182-980 12,88 12,88 

B-33 4182-879 20 seringues préremplies avec 20 voorgevulde spuiten met 35,63 35,63 5,56 9,35 
disposit if de protection de I'alguille naaldbescherming 0,2 ml 
0,2 mL solution Injectabie, 100 oplossing voor injectie , 100 mg/ml 
mg/ml 

4182-879 25,38 25,38 

8-33· 7728-926 1 seringue préremplie 0,2 ml 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1,6365 1,6365 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

B-33 ** 7726-926 1 seringue préremplie 0,2 ml 1 voorgevu lde spuit 0,2 ml 1,3440 1,3440 
solution injectabie, 100 mgfml oplossing voor injectie , 100 mg/ml 
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GHEMAXAN 40 mg EFFIK BENELUX ATC: B01AB05 

B~33 4285-201 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 23,28 23,28 3,83 6,43 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4285-201 14,56 14,56 

B-33 4285-219 10 seringues préremplies 0,4 mL 10 voorgevulde spuiten 0,4 mL 34,38 34 ,38 5,38 9,05 
solution Injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4285-219 24,27 24,27 

B~33 4285-227 20 seringues préremplies 0,4 mL 20 voorgevulde spuiten 0,4 mL 62 ,14 62 ,14 8,00 12,10 
solution Injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie , 100 mg/mL 

4285-227 48,54 48,54 

8~33 • 7729-007 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorg evulde spuit 0,4 mL 2,9280 2,9280 
solution Injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8 -33·· 7729-007 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 2,5725 2,5725 
solution inJectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

GHEMAXAN 40 mg (veiligheidsnaald) EFFIK BENELUX ATC: B01AB05 

B~33 4182-952 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 23,28 23,28 3,83 6,43 
disposjlif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,4 mL 
0,4 mL solution injectable , 100 oplossing voor injectie , 100 mg/mL 
mg/mL 

4182-952 14,56 14,56 

B~33 4182-945 10 seringues préremplies avec 10 voorgevulde spu iten met 34,38 34,38 5,38 9,05 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,4 mL 
0 ,4 mL solution injectable, 100 oplossing voor injectie , 100 mg/mL 
mg/mL 

4182-945 24,27 24,27 

B-33 4182-861 20 seringues préremplies avec 20 voorgevulde spuiten met 62 ,14 62,14 8,00 12,10 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,4 mL 
0,4 mL solution injectabie, 100 oplossing voor injectie , 100 mg/mL 
mg/mL 

4182-861 48,54 48,54 

B-33· 7728-934 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 2,9280 2,9280 
solution injectabie , 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-33·· 7728-934 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 2,5725 2,5725 
solution injectabie , 100 mg/mL oplossing voor injectie , 100 mg/mL 

GHEMAXAN 60 mg EFFIK BENELUX ATC: B01AB05 

B-33 4285-235 6 serlngues préremplies 0,6 mL 6 voorgevulde spuiten 0,6 mL 26,51 26,51 4,28 7,20 
solutlon Injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie , 100 mg/mL 

4285-235 17,39 17,39 

8-33 4285-243 la seringues préremplies 0,6 mL 10 voorgevulde spuiten 0,6 mL 39,77 39,77 6,14 10,33 
solution injectabie , 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4286-243 28,99 28,99 

8-33 4285-250 20 seringues préremplies 0,6 mL 20 voorgevulde spuiten 0,6 mL 72 ,93 72,93 8,00 12,10 
solution injectabJe, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4286-250 67,98 57,98 

B-33 · 7729-015 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 3,4285 3,4285 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-33 ·· 7729-015 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spyit 0,6 mL 3,0730 3,0730 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

GHEMAXAN 60 mg (veiligheidsnaald) EFFIK BENELUX ATC: B01AB05 

B-33 4182-937 6 seringues préremplies 8vec 6 voorgevulde spuiten met 26,51 26,51 4,28 7,20 
dlspositlf de protection de I'aîgu ilie naald bescherming 0,6 mL 
0,6 mL solution Injectabie, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/mL 
mg/mL 

4182-937 17,39 17,39 

8-33 4182-929 10 seringues préremplies avec 10 voorgevulde spuiten met 39,77 39,77 6,14 10,33 
dispositif de protectIon de I'aiguille naald bescherming 0,6 mL 
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0,6 ml solution injectable, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4182-929 28,99 28,99 

B-33 4162-820 20 seringues préremplies avec 20 voorgevu lde spu ilen met 72 ,93 72,93 6,00 12,10 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,6 ml 
0,6 ml solution Injectable, 100 oplossing voor injectie, 100 mglml 
mglml 

4182-820 67,98 57,98 

B-33 · 7728-942 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevu lde spuit 0,6 ml 3,4285 3,4285 
solution injectabie, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

B-33·· 7728-942 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 3,0730 3,0730 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

GHEMAXAN 80 mg EFFIK BENElUX ATC: B01AB05 

B-33 4285-268 l a seringues préremplies 0,8 ml la voorgevu lde spuiten 0,8 ml 45 ,15 45,1 5 6,89 11,60 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4285-268 33,es 33,es 

B-33 · 7729-023 1 seringue préremplie 0,8 ml 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 4,2820 4,2820 
solution injectabie, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

B-33 · · 7729-023 1 seringue préremplie 0,8 ml 1 voorgevulde spu it 0,8 ml 3,5710 3,5710 
solution injectable, 100 mg/m l oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

GHEMAXAN 80 mg (veiligheidsnaald) EFFIK BENELUX AlC: 801AB05 

B-33 4182-911 10 seringues préremplies avec la voorgevulde spuiten met 45,15 45,15 6,89 11 ,60 
dispositif de protection de I'aigu ille naa ld bescherming 0,8 ml 
0,8 ml solution Injectable , 100 oplossing voor injectie , 100 mg/ml 
mg/ml 

4182-911 33, 69 33,69 

B-33 · 7728-959 1 seringue préremplie 0,8 ml 1 voorgevulde spu it 0,8 ml 4,2820 4,2820 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie , 100 mg/ml 

8 -33 ·· 7726-959 1 seringuc prércmpllc 0,8 ml 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 3,5710 3,5710 
solution injectabie, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mglml 

$IMVA$TAlINE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: IV I zie ook AlC : ClOAAa i 
hoofdstuk : IV) 

8·41 4285·300 30 comprimés pelliculés , 20 mg 30 filmomhulde tabletten , 20 mg G 9,69 9,69 1,04 1,73 

4286-300 3,91 3,91 

8·41 4160·477 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten , 20 mg G 15,24 15,24 2,18 3,63 

4180-477 8,21 8,2 1 

8-41 • 0792-705 1 comprimé pelliculé , 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,1060 0,1060 

8-41 •• 0792-705 1 com primé pelllculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,0870 0,0870 

B-41 ••• 0792·705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,1061 0,1061 0,0218 0,0363 

SIMVASl ATINE EG 40 mg (PI.Pharma) PI-PHARMA (voir aussl chapitre: IV / zie ook AlC : Cl0AAOI 
hoofdstuk : IV) 

8·41 4285-318 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 f ilmomhulde tabletten, 40 mg G 11 ,55 11,55 1,42 2,37 

4285·318 5,36 6,36 

8-41 4160-485 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten , 40 mg G 20,96 20,96 3,35 5,59 

4180·485 12, 64 12, U 

B-41 • 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 l ilmomhulde tablet, 40 mg G 0,1631 0,1631 

9·41 •• 0792-713 1 comprimé pelliculé , 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1340 0,1340 

8_41 · u 0792-713 1 comprimé pelllculé , 40 mg 1 f ilmomhulde tablet, 40 mg G 0,1635 0,1635 0,0335 0,0559 

SOlU-MEDROl SA9 40 mg (NF) PFIZER ATC: H02AB04 

8·63 4117·750 1 ampoule 1 ml solvant pour 1 ampul 1 mloplosmiddel voor r 8,00 8,00 0,69 1,15 
solution injectable , 40 mg/ml oplossing voor injectie , 40 mg/ml 

411 7·750 2,11 1 2,61 

B-83 4117-768 3 ampoules 1 ml solvant pour 3 ampullen 1 mloplosmiddel voor r 13,32 13,32 1,78 2,97 
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solution injectabie, 40 mg/ml oplossing voor injectie, 40 mg/ml 

4117-788 8,72 8, 72 

B-83 · 7729-189 1 flacon injectable (+ ampoule) 1 1 Injectieflacon (+ ampul) 1 ml , 2,8900 2,8900 +0,0000 +0 ,0000 
ml solution injectabie, 40 mg/ml oplossing voor injectie, 40 mglml 

B-83·· 7729-189 1 flacon injectable (+ ampoule) 1 1 injecl ieflacon (+ ampul) 1 ml , 2,3733 2,3733 
ml solulion injectabie, 40 mg/ml oplossing voor injectie, 40 mglml 

SOLU·MEDROl SAB AOV 40 mg (NF) PFIZER ATC: H02AB04 

8-83 4117-735 1 f lacon injectable à deux 1 tweekamerflacon 1 doses poeder , 8,00 8,00 0,69 1,15 
compartiments 1 doses poudre el en oplosmiddel voor oplossing voor 
solvant pour solul lon injectable, 40 Injectie, 40 mg/ml 
mg/ml 

4117-735 2,81 2,81 

8-83 4117-743 3 flacons injectables à deux 3 tweekamerflacons 1 doses , 13,32 13,32 1,78 2,97 
compartiments 1 doses poudre et poeder en oplosmiddel voor 
solvant pour solution injeclable , 40 oplossing voor Injectie, 40 mg/ml 
mg/ml 

4117-743 8, 72 6, 72 

8-83· 7729-171 1 flacon injectable à deux 1 tweekamerftaeon 1 doses , 2,8900 2,8900 +0 ,0000 +0,0000 
compartiments 1 doses sotution oplossing voor injectie , 40 mg/ml 
injectabte, 40 mg/ml 

B-83 ·· 7729-171 1 flacon injectable à deux 1 tweekamerflacon 1 doses , 2,3733 2,3733 
compartiments 1 doses solution oplossing voor injectie. 40 mg/ml 
injectable, 40 mglml 

lORREM 2,5 mg MEDA PHARMA ATC: C03CA04 

B-23 4201-570 50 comprimés, 2,5 mg 50 tabletten , 2,5 mg R 7,99 7,99 0,69 1,15 

4201-570 2,60 2,60 

b) I' inscription des spécialités suivantes est remplacée 
comme suit: 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen als volgt: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code CondiUonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us /ne / 
bulten 
bedrijf 

ISOPTJNE 120 mg MYlAN EPD ATC: C08DAOI 

B-6 0475-137 50 comprimés pelliculés , 120 mg 50 fitmomhulde labletten, 120 mg 10,20 10,20 1,14 1,90 

0475-137 4,30 4,30 

8-6· 0709-659 1 comprimé, 120 mg 1 tablet, 120 mg 0,1110 0,1110 

B-6" 0709-659 1 comprimé, 120 mg 1 tablel , 120 mg 0,0912 0,0912 

8-6·" 0709-659 1 comprimé , 120 mg l1ablet , 120 mg 0,1113 0,1113 0,0228 0,0380 

ISOPTINE 40 mg MYlAN EPD AlC: C08DAOI 

B-. 0475,111 50 comprimés petliculês, 40 mg 50 filmomhulde tabletten, 40 mg 7,08 7,08 0,49 0,81 

0475-111 1,83 1,83 

B-6 * 0709-634 1 comprimé, 40 mg 1 tablet , 40 mg 0,0472 0,0472 

8-6** 0709-634 1 comprimé, 40 mg 1 tablet , 40 mg 0,0388 0,0388 

8_6·u 0709-634 1 comprimé, 40 mg 1 tablet, 40 mg 0,0490 0,0490 0,0098 0,0162 

ISOPTINE 80 mg MYlAN EPD AlC: C08DA01 
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B-6 0050·583 50 comprimés pe lliculés. 80 mg 50 f ilmomhulde tabletten, 80 rng 8,38 8,38 0,77 1,28 

0050· 583 2, 90 2, 90 

8-6 · 0709-642 1 comprimé, 80 mg 1 tablet, 80 mg 0 ,0748 0 ,0748 

B-6 •• 0709·642 1 comprimé, 60 mg 1 tablet, 80 mg 0 ,0614 0 ,0614 

B_6°" 0709·642 1 com primé, 80 mg 1 tablet, 80 mg 0 ,0750 0,0750 0 ,0154 0,0256 

lOOIXAL MYLAN EPD ATC : C08DA01 

B-6 0475-152 30 comprimés à libération 30 tabletten mei verlengde afgifte, 11 ,68 11,68 1,45 2,41 
prolongée , 240 mg 240 mg 

0475-152 5,46 5,45 

B-6 • 0737-460 1 comprimé, 240 mg 1 tablet, 240 mg 0 ,2343 0 ,2343 

B-6·· 0737·460 1 comprimé, 240 mg 1 tablet , 240 mg 0 ,1927 0,1927 

B-6 ... 0737-460 1 comprimé, 240 mg 1 tablet, 240 mg 0,2350 0,2350 0 ,0483 0 ,0803 

2" au chapitre IV-B : 2" in hoofdstuk IV-B : 

a) Au § 70100, les spécialités suivantes sont insérées: a) In § 70100, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condit ionnements Verpakkingen Ob, Pr ix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne I legem 
bulten 
bedrijf ex-

usine l 
bui ten 
bedrijf 

CREQN 35000 MYLAN EPD ATC: A09AA02 

A-4 4213-815 200 gélules, 420 mg 200 capsules , hard , 420 mg M 112,89 112,89 0,00 0 ,00 

4213-815 94,42 94,42 

A-4· 7725-328 1 gélule, 420 mg 1 capsule , hard , 420 mg 0,5360 0,5360 

A-4 .. 7725-328 1 gélu le, 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0 ,5005 0 ,5005 

A-4 u. 7725-328 1 gélu le, 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0,5413 0 ,5413 0 ,0000 0,0000 

b) Au § 70200, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 70200, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrag er) 

Cal . Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne l 
bul ten 
bedrijf 

CR EON 35000 MYLAN EPD ATC : A09AA02 

A-4 4213-815 200 gélules , 420 mg 200 capsules , hard , 420 mg M 112,89 112,89 0,00 0,00 

4 213-815 94,42 94,42 

A-4 · 7725·328 1 gélule, 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0,5360 0 ,5360 

A_4 U 7725-3213 1 gélute , 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0 ,5005 0,5005 

B 



1 gélule, 420 mg 1 capsule , hard , 420 mg 

c} Au § 70300, les spécialités suivantes sant insérées: c) In § 70300, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code CondJl ionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne I legem 
buiten 
bedrijf ex-

usine l 
buiten 
bedrijf 

CREON 35000 MYLAN EPO ATC; A09AA02 

B-51 4213-815 200 gélules , 420 mg 200 capsules, hard , 420 mg M 112,89 112,89 9,90 15,00 

4213·815 94,41 94,42 

B-51 • 7725-328 1 gélure, 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0,5360 0,5360 

B-51 •• 7725-328 1 gélule , 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0,5005 0,S005 

B-51··· 7725-328 1 gélule, 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0,5413 0,5413 0,0495 0,0750 

d) Au § 70400 les spécialités suivantes sant insérées' d} In § 70400 worden de volgende specialiteiten ingevoegd" 

Dénominalion I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm PrIjs de 
remb 

ex- Basis v 
usine l legem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

CREON 35000 MVLAN EPD ATC: A09AA02 

A-4 4213-815 200 gélules, 420 mg 200 capsules, hard , 420 mg M 112,89 112,89 0,00 0,00 

4113-815 94,41 94,42 

A-4" 7725-328 1 gélule , 420 mg 1 capsule, hard , 420 mg 0,5360 0,5360 

A-4 "" 7725-328 1 gélule, 420 mg 1 capsule , hard, 420 mg 0,5005 0,5005 

A-4·" 7725-328 1 gélule, 420 mg 1 capsule , hard , 420 mg 0,5413 0,5413 0,0000 0,0000 

e) Au § 1330100, les spécialités suivantes sont insérées: e) In § 1330100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen 0" Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne l legem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne l 
buiten 
bedrijf 
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FLUCONAZOL AB 150 mg AUROBINDO PHARMA (voir aussl chapitre: I 1 zie ook ATC: J02AC01 
hoofdstuk : I) 

A-53 4212-031 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard , 150 mg G 6,63 6,63 0,00 0,00 

4212-031 1,43 1,43 

A-53· 7729-130 1 gélule, 150 mg 1 capsule , hard , 150 mg G 1,8500 1,8500 

A-53 .. 7729-130 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard , 150 mg G 1,5200 1,5200 

A_53 · u 7729-130 1 gélule, 150 mg 1 capsule , hard , 150 mg G 1,9928 1,9928 0,0000 0,0000 

FlUCONAZOl AB 200 mg AUROBINDO PHARMA (voir aussi chap itre: I 1 zie ook ATC: J02ACOl 
hoofdsluk: I) 

A-53 4212-049 10 gélules, 200 mg 10 capsu les, hard, 200 mg G 29,33 29,33 0,00 0,00 

4212-049 19,85 19,85 

A-53 4212-056 20 gélules, 200 mg 20 capsules, hard , 200 mg G 65,77 65,77 0,00 0,00 

421 2-055 51 ,72 51, 72 

A-53 · 7729-1 48 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard , 200 mg G 3,0965 3,0965 

A-S3 •• 7729-1 48 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard , 200 mg G 2,7410 2,7410 

A-S3 ••• 7729-1 48 1 gélule , 200 mg 1 capsule , hard , 200 mg G 3,0570 3,0570 0,0000 0,0000 

FLUCONAZOl AB 50 mg AUROBINDO PHARMA (voir aussl chapitre: I1 zie ook ATC: J02AC01 
hoofdsluk: I) 

A-53 42 12-023 10 gélules, 50 mg 10 capsules, hard , 50 mg G 12,16 12,16 0,00 0,00 

4212-023 5,82 5,82 

A-53· 7729-122 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 0,7510 0,7510 

A-53 .. 7729- 122 1 gélule, 50 mg 1 capsule , hard , 50 mg G 0,6170 0,6170 

A-53··· 7729- 122 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 0,7526 0,7526 0,0000 0,0000 

f) Au § 4980000, les spéCialités suivantes san t insérées : IJ In § 4980000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Oénomination 1 Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne I legem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

ZOLMITRIPTAN 001$ MYLAN 2,5 mg MYlAN ATC: N02CC03 

8-221 4235-529 48 comprimés orod ispersibles, 2,5 48 orod ispergeerbare tablelten, G 61 ,77 61 ,77 8,00 12,10 
mg 2,5 mg 

4235-529 48,22 48,22 

8-221· 0752-907 1 compr imé orodispersible, 2,5 mg l orodispergeerbare labiel, 2,5 mg G 1,2129 1,2129 

8-221 •• 0752-907 1 comprimé orodispersible, 2,5 mg lorodispergeerbare labiel, 2,5 mg G 1,0648 1,0648 

B-221 .u 0752-907 1 com primé orodispersible, 2,5 mg 1 orodispergeerbare tablel , 2,5 mg G 1,1903 1,1903 0,1667 0,2521 

g) Au § 5320000, les spécialités suivantes sont insérées: gJ In § 5320000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. I Code I Condil ionnemenls I Verpakkingen I" 
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Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usfne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine / 
bulten 
bedrijf 

AZACITtDIN $ANDQZ 25 mg/ml $ANDOZ ATC: lOlBC07 

7729-103 1 flacon Injectabfe 100 mg 1 Injectieflacon 100 mg poeder 108,59 108,59 
poudre pour suspension vaor suspensie voor injectie, 
inleet.ble, 100 mg 100mg 

A-28 e 7729-163 1 flacon injectabie 100 mg 1 injectieflacon 100 mg suspensie G 122,2200 122,2200 
suspension injectable , 100 mg voor injectie , 100 mg 

A-28 u 7729-163 1 flacon injectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg suspensie G 115,1100 115,1100 
suspension injectable, 100 mg voor injectie. 100 mg 

AZACITIDINE MYlAN 25 mg/ml MYLAN ATC: lOl BC07 

7729-155 1 nacon Injeef.ble 100 mg 1lnjeet/eflaeon 100 mg poeder 108,59 108,59 
poudre pour suspension voor suspensie voor Injectie, 
Inject.ble, 100 mg 100mg 

A·28· 7729·155 1 flacon Injectable 100 mg 1 inject ieflacon 100 mg suspensie G 122,2200 122,2200 
suspension injectable, 100 mg voor injectie, 100 mg 

A.28 u 7729·155 1 flacon injectabie 100 mg 1 injectieflacon 100 mg suspensie G 115,1100 115,1100 
suspension injectable, 100 mg voor injectie, 100 mg 

h) Au § 5990000, les spécialités suivantes sont insérées: h) In § 5990000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Oénominotion I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm PrijS de 

remb 
ex- Basis v 
usine l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine l 
bulten 
bedrijf 

FEBUXOSTAT EG 120 mg EUROGENERICS ATC: M04AA03 

B·68 4247·748 8. comprimés pelliculés, 120 mg 84 fi1momhulde tabletten, 120 mg G 30,42 30,42 4,83 

4247·748 20,81 20,81 

FEBUXOSTAT EG 80 mg EUROGENERICS ATC: M04AA03 

B-68 4247·755 8. comprimés pell iculés , 80 mg 84 filmomhulde tabletten , 80 mg G 30 ,42 30,42 4,83 

4247·755 20,81 20,81 

i) Au § 6570000, les spécialités suivantes sant supprimées : i) In § 6570000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen 0" 
Opm 

EXEMESTANE TEVA 25 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: 1I zie ook ATC: L028G06 
hoofdstuk : I) 

8,12 

8,12 
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A-107 2787-893 30 comprimés pelliculés, 25 mg 30 filmomhulde tabletten , 25 mg G 

2787-893 

A-107 2787-901 100 comprimés pelliculés , 25 mg 100 f ilmomhulde tabletten , 25 mg G 

2787-901 

A-107· 0756-841 1 comprimé pe lliculé, 25 mg I filmomhulde tablet , 25 mg G 

A-l07·· 0756-841 1 comprimé pell iculé , 25 mg 1 filmomhulde tablet , 25 mg G 

A-107 ··· 0756-841 1 comprimé pelHculé, 25 mg I fi lmomhulde tablet , 25 mg G 

j) Au § 6580000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suit: 

j) In § 6580000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als ve lgt: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ax- Basis v 
usfne I tegem 
bulten 
bedrijf ax-

us/ne l 
bulten 
bedrijf 

" 

TOBI PODHALER 28 mg MYlAN EPD ATC : J01GBOI 

A- 16 3006-525 224 poudres pour inhalaUon en 224 inhalatiepoeders in harde " 2216,15 2216,15 0,00 
gillu le, 28 mg capsule , 28 mg 

3008-525 2017,11 2017,11 

A-16· 7702-772 4 gélules pour inhalation , 28 mg 4 capsules voor inhalat ie , hard , 28 " 38,3080 38 ,3080 +0,0000 
m, 

A-16·· 7702-772 4 gélules pour Inhalation , 28 mg 4 capsules voor inhalatie , hard , 28 " 38 ,1811 38 ,1811 
mg 

k) Au § 7480000, les spéCialités suivantes sent insérées: k) In § 7480000 , worden de volgende specialiteiten 
ingeveegd : 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ax- Basis v 
usine l tegem 
buiten 
bedrijf ax-

usine l 
buiten 
bedrijf 

0,00 

+0,0000 

" 

TRIUMEQ 50 mg/60Omg/300 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC : J05AR13 

A-20 4235-461 30 comprimés pell iculés , 50 mgl 30 filmomhu lde tabletten, 50 mg! 889 ,76 889 ,76 0,00 0,00 
600 mg/ 300 mg 600 mg! 300 mg 

4235-481 8tu,80 804,80 

A-20· 7729-114 1 comprimé pelliculé, 50 rng / 600 1 filmomhu lde tablet , 50 mg/ 600 28,6663 28,6663 
mg/ 300 mg mg/300 mg 

A-20 •• 7729-114 1 comprimé pellicule, 50 mg/ SOO 1 filmomhulde tablet , 50 mg/ 600 28,4293 28 ,4293 
rng/ 300 mg mg/ 300 mg 

A-20·" 7729-114 1 comprimé pell iculé, 50 mg/ 600 1 filmomhulde tablet , 50 mg/ 600 29,5044 29,5044 0,0000 0,0000 
mg/300 mg mg! 300 mg 

" 



I) Au § 7520000, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

I) In § 7520000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

EXEMESTANE TEVA 25 mg AREGA PHARMA (vair aussi chapitre: I 1 zie ook ATC : L02BG06 
hoofdstuk : I) 

A-115 2787·893 30 comprimés pelliculés, 25 mg 30 filmomhulde tabletten , 25 mg G 

2787-893 

A-lIS 2787-901 100 comprimés pelliculés , 25 mg 100 filmomhulde tabletten, 25 mg G 

2787-901 

A-t15 ~ 0756-841 1 comprimé peJliculé , 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg G 

A-ltS .. 0756-841 1 comprimé pellicuté, 25 mg 1 filmomhulde tablet , 25 mg G 

A-ltS"· 0756-841 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet , 25 mg G 

m) Au § 8270900, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraphe 8270900 

a) La spécialité fait I'Objet d'un remboursement si elle est adminislrée dans Ie 
cadre du les pat jents adultes dans une des situatlons suivantes : 

- dermatofibrosarcome protuberans non résécable 

- dermatofibrosarcome protuberans en rechute et/ou métastatique ne 
relevant pas d'un tranement chirurgical. 

a') Ce paragraphe 8270900 du chapltre IV est partiellement remptacé par Ie 
paragraphe 30908 du Chapltre VIII, notamment pour Ie remboursement 
d'lMATINIB dans les neoplasmes myéloïdes/lymphaliques avec éosinophilie . 
A titre transitoire, les aulorisations § 8270900 qui ont eté délivrées pour 
I'lMATINIB dans les néoplasmes myéloïdesnymphatiques avec éosinophilie 
avant l'entree en vigueur de la présente reglementatfon , peuvenl conserver 
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations . 
Ce paragraphe 8270900 du chapitre IV est maintenu pour Ie 
dermatofibrosarcome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d 'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné. 

C) Le remboursement simultané avec d'autres Inhlbiteurs de protélne.tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-6S) n'est jamais autorisé . 

d) Sur base d'un rapport circonslancié établi par Ie médecin spécialiste 
responsabJe du traitement , qui démontre que Ie patient remplit les conditions 
figurant au point a), et qui mentionne la justiflcatlon de la posologie et Ie 
medecin-conseil delivre au beneficiaire la ou les atteslations donl Ie modéle 
est fixé sous sous ' b" de I'annexe 111 du present arrêté, et dont la durée de 
validite est limitée à une période maximale de 6 mois. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
motivé du médecin specialiste responsa bie du tra itement. Le cas éCheant , 
les molifs de I'augmenlation de la dose doivent être fournis . 

n) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées: 

m) In § 8270900, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8270900 

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij t wordt 
loegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiënten in éen 
van de volgende situaties : 

- niet-reseceerbare dermatofibrosarcoma protuberans 

- terugkerende en/of gemetastaseerde dermatofibrosarcoma protuberans 
die niet in aanmerking komt voor chirurg ie. 

a') Deze paragraaf 8270900 van hoofdstuk IV is gedeeltelijk vervangen door 
paragraaf 30908 van hoofdstuk VUl , namelijk voor de vergoeding van 
IMATINIB bij myeloïdellymfatische neoplasmata met eosinofille. Ten lIIel van 
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270900 voor IMATINIB bij 
myeloïde/tymfatische neoplasmata met eosinofilie die afgeleverd zijn vÓÓr het 
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. Deze paragraaf 8270900 van 
hoofdstuk IV blijft behouden voor dermatofibrosarcoma. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie , overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld. 

c) De gelijktijdige vergoed ing met andere proteïne-tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-6S) wordt nooit toegestaan . 

d) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling , dat aantoont dat de patiënt voldoet 
aan de voorwaarden vermeld onder punl a), en dat de posolog ie 
verantwoordt en reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de 
attesten uit waarvan het model vastgesteld is onder ' b" van bijlage 111 van d it 
besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periOde 
van 6 maanden. 

e) De toestemm ingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op bas is van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling . De arts­
specialisl deelt zo nodig de redenen mee om de posologie te verhogen . 

n) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten 
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ingevoegd ' 

Dénomination f Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Condit ionnemenls Verpakkingen abs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb .. - Bas is v 

us/ne / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

uslne / 
bulten 
bedrijf 

SIMVASTATINE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapl1re: I f zie ook ATC: Cl0AAOI 
hoofdstuk: I) 

A-45 4285-300 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 fUmomhulde tableUen , 20 mg G 9,69 9,69 0,00 0,00 

4285-300 3,91 3,91 

A-45 4180-477 100 comprimés pellicu lés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 15,24 15,24 0,00 0,00 

4180-477 8,21 8,21 

A-45 ~ 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmom hulde tablet, 20 mg G 0,1060 0,1060 

A-45·· 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 f ilmomhulde tablet, 20 mg G 0,0870 0,0870 

A-45 ... 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fUmomhulde ta blet , 20 mg G 0,1061 0,1061 0,0000 0,0000 

SIMVASTATINE EG 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir auss i chapitre: I f zie ook ATC: Cl OAAOI 
hoofdstuk : I) 

A-45 4285-318 30 comprimés pellicu lés , 40 mg 30 filmomhulde tabletten , 40 mg G 11 ,55 11 ,55 0,00 0,00 

4285-318 5, 38 6,38 

A-45 4180-485 100 comprimés pelliculés , 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 20,98 20,98 0,00 0,00 

4180-485 12,84 12,64 

A-45· 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1631 0,1631 

A-45·· 0792-713 1 comprimé pelliculé , 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1340 0,1340 

A-45 ··· 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1635 0,1635 0,0000 0,0000 

0) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont insérées: 0) In § 8310200, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd : 

Dénominalion f Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cal. Code Condil ionnements Verpakkingen abs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne / 
bulten 
bedrijf 

SIMVASTATINE EG 20 mg (Pi ·Pharma) PI-PHARMA (voir aussl chapitre: 11 zie ook ATC: Cl 0AAOI 
hoofdstuk: I) 

A-45 4285-300 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 9,69 9,69 0,00 0,00 

4285-300 3,91 3,91 

A-45 4180-477 100 comprimés pelliculés , 20 mg 100 fi lmomhulde tabletten, 20 mg G 15,24 15,24 0,00 0,00 

4180-477 8,21 8,21 

A-45· 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fIlmomhulde tablet , 20 mg G 0,1060 0,1060 

A-45 .. 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,0870 0,0870 

14 



A-45 u. I 0792-705 l' com primé pell iculé, 20 mg 11 filmomhulde labiel, 20 mg I G 1 0,1061 1 0,1061 1 0,0000 I 0,0000 

SJMVASTATINE EG 40 mg (PJ-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: I I zie ook ATC: Cl0AAOl 
hoofdstuk : I) 

A-45 4285-318 30 comprimés pellJculés , 40 mg 30 fjlmomhulde tabletten , 40 mg G 11 ,55 11 ,55 0,00 

4285-318 5,38 5,34 

A-45 4180-485 100 comprimés pelticulés , 40 mg 100 filmomhulde tabletten , 40 mg G 20,98 20,98 0,00 

4180-485 12, 44 12, U 

A-45· 0792-713 1 comprimé pelliculé , 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1631 0,1631 

A-45 u 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 f ilmomhulde tablet , 40 mg G 0,1340 0,1340 

A-45 ••• 0792-713 1 comprimé pelticulé , 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1635 0,1635 0,0000 

p) Au § 8310300, les spécia lités suivantes sont insérées: p) In § 8310300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condit ionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Oprn PrijS de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
bulten 
bedrijf 

0,00 

0,00 

0,0000 

11 

SIMVASTATINE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: I 1 zie ook ATC: Cl0AAOl 
hoofdstuk: I) 

A-45 4285-300 30 comprimés pelliculés , 20 mg 30 filmomhulde tabletten , 20 mg G 9,69 9,69 0,00 0,00 

4285-300 3, 91 3, 91 

A-45 4180-477 100 comprimés pelliculés , 20 mg 100 filmomhuJde tabletten , 20 mg G 15,24 15,24 0,00 0,00 

4180-477 8, 21 8,21 

A-45 * 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,1060 0,1060 

A-45 .. 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,0870 0,0870 

A-45 ••• 0792-705 1 comprimé pelliculé , 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,1061 0,1061 0,0000 0,0000 

SIMVASTATINE EG 40 mg (PI -Pharma) PI-PHARMA (voir auss i chapitre: I1 zie ook ATC: Cl0AAOl 
hoofdstuk : I) 

A-45 4285-318 30 comprimés pelliculés , 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 40 mg G 11 ,55 11 ,55 0,00 

4285-318 5,36 5, 315 

A-45 4180-485 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten , 40 mg G 20,98 20,98 0,00 

4180-485 12, 44 12, U 

A-45 * 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1631 0,1631 

A-45 u 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1340 0,1340 

A-45 .. * 0792-713 1 comprimé pellicuté, 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1635 0,1635 0,0000 

q) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont insérées: q) In § 831 0400, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Cond it lonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Oprn Prijs d. 

remb 
ex- Basis v 

0,00 

0,00 

0,0000 

11 
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us/ne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne l 
bulten 
bedrijf 

SIMVASTATINE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir au u i chapitre: I/ zie ook ATC: Cl0AAOI 
hoofdstuk: I) 

A-45 4285-300 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten , 20 mg G 9,69 9,69 0,00 0,00 

4285-300 3, 91 3,91 

A-45 4180-477 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhu fde tabletten , 20 mg G 15,24 15,24 0,00 0,00 

4180-477 8,21 8,21 

A-45- 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde lablet, 20 mg G 0,1060 0,1060 

A-45 .. 0792-705 1 com primé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,0870 0,0870 

A-45 h* 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1061 0,1061 0,0000 0,0000 

$ IMVASTATINE EG 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (vair aussi chapitre: 11 zie ook ATC: Cl0AAOI 
hoofdstuk : I) 

A-45 4285-318 30 comprimés pelliculés , 40 mg 30 filmomhulde tabletten , 40 mg G 11 ,55 11 ,55 0,00 0,00 

4285-318 5,38 S,3e 

A-45 4180-485 100 comprimés pe lliculés , 40 mg 100 filmomhulde tabletten , 40 mg G 20,98 20,98 0,00 0,00 

4180-485 12,84 12,84 

A-45 * 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1631 0,1631 

A-45 u 0792-113 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1340 0,1340 

A-45 *** 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 fi lmomhulde tablet , 40 mg G 0,1635 0,1635 0,0000 0,0000 

r) Au § 8310500, les spécial ités suivantes sont insérées: r) In § 8310500, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd ' 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base , 
" Opm Prijs d. 

remb 
ex- Basis v 
uslne I !egem 
bulten 
bedrijf ex-

us;ne l 
bulten 
bedrijf 

$IMVASTATINE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: 11 zie ook ATC: Cl0AAO I 
hoofdstuk : I) 

A-45 4285-300 30 comprimés pelliculés , 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 9,69 9,69 0,00 0,00 

4285-300 3,91 3,91 

A-45 4180-477 100 comprimés pelliculés , 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 15,24 15,24 0,00 0,00 

4180-477 8,21 8, 21 

A-45 * 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fi lmomhulde tablet, 20 mg G 0,1060 0,1060 

A-45 .. 0792-705 1 comprimé pelilculé , 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,0870 0,0870 

A-45 *** 0792-705 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,1061 0,1061 0,0000 0,0000 

SIMVASTATINE EG 40 mg (PI-Pharma) Pf· PHARMA (vOir aussi chapitre: 11 zie ook ATC:Cl0AAOI 
hoofdstuk: I) 

A-45 14285-318 130 comp,'mb p.II'c" " , 40 mg 

1
30 filmomhulde tabletten , 40 mg 

IG 
I 

"'551 " '55 1 0,00 I 0,00 

4285-318 5,3e 5,38 
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A-45 4180-485 100 comprimés pelliculés , 40 mg 100 filmomhulde tabletten , 40 mg G 20,98 20 ,98 0,00 0,00 

4180-485 12, e4 12, 64 

A-45 0 0792-713 1 comprimé pellicuJé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1631 0,1631 

A-45 o. 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet , 40 mg G 0,1340 0,1340 

A-45 0. 0 0792-713 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablel , 40 mg G 0,1635 0,1635 0,0000 0,0000 

s) Au § 8690000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomin ation J Benaming (DemandeurJAanvrager) 

s) In § 8690000, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

AZACITIDIN SANOOZ 25 mg/mL SANDOZ ATC: l O1SC07 

7729-183 1 naeon injectabfe 100 mg 1 injeetienaeon 100 mg poeder 108,59 108,59 
poudre pour suspension voor suspensie voor injectie, 
Injeetab/e, 100 mg 1DDmg 

A-28 0 7729-163 1 flacon injectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg suspensie G 122,2200 122,2200 
suspension injectable, 100 mg voor injectie, 100 mg 

A-28 o. 7729-163 1 flacon injectabie 100 mg 1 injeclienacon 100 mg suspensie G 115,1100 115,1100 
suspension injectable, 100 mg voor injectie , 100 mg 

AZACITIDINE MYlAN 25 mg/mL MYLAN ATC: lO1BC07 

7729-155 1 flacon injeet.ble 100 mg 1 injeet/enaeon 100 mg poeder 108,59 108,59 
poudre pour suspension voor suspensie voor inj ectie, 
injeef. b/e, 100 mg 1DOmg 

A-28 · 7729-155 1 flacon injectable 100 mg 1 Injectieflacon 100 mg suspensie G 122,2200 122,2200 
suspension injectable , 100 mg voor injeClie , 100 mg 

A-28 u 7729-1 55 1 flacon injectabie 100 mg 1 injectienacon 100 mg suspensie G 115,1100 115,1100 
suspension injectable, 100 mg voor injectie , 100 mg 

t) 11 est inséré un § 10400000, réd igé comme suit: 

Paragraphe 10400000 

a) la spécialité pharmaceutique est éligible au remboursement si elle est 
utilisée pour traiter I'hypophosphatémie liée à I'X (XlH) chez les enfants > ou 
'" 1 an donl Ie squelette est en croissance et qui rem plissent toutes les 
condilions suivanles: 

- Le bénéficiaire a une mutation PHEX ou Je bén éficiaire a des parents , 
des frères ou soeurs avec une XLH confirmée, ou , si aucune mutation 
PHEX pathogéne ne peut être démontrée el qu'aucune XLH familiale avec 
hérédité appropriée n'est présente, un taux sérique de FGF23 > 30pg/ml 
par Kainos essa i. Toutes les autres causes de rachitisme doivent être 
exclues pour éviter un diagnostic erroné : 

- Le bénéficialre a été traité pendant au moins 6 mois par une thérapie 
conventionnelle à base de phosphate oral et d'analogues de la vitamine 0 
OU a une intolérance documenlée ou présente des complications avec ce 
Iraitement ; 

- Phosphate sérique persistant bas (inférieur à la limite inférieure de la 
normale (LLN) ajusté pour l'Age) ET augmentation de I'ALP (supérieure à 
la valeur normale ajustée pour l'Age) ; 

t) Er wordt een § 10400000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10400000 

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerKing voor vergoeding indien 
ze gebru ikt wordt voor de behandeling van X-gebonden hypofosfatemie 
(XlH) bij kinderen> of :.:1 jaar met groeiend skelet bij wie alle volgende 
voorwaarden vervu ld zijn : 

- De rechthebbende heeft een PHEX-mutalie of de rechthebbende heeft 
ouders, broers of zussen met bevestigde XLH, of indien geen pathogene 
PHEX-mutalie kan worden aangetoond en geen fami liale XlH met 
gepaste overerving aanwezig is, een FGF23 serumgehalle > 30pg/ml op 
basis van Ka inos assay. Alle andere oorzaken van rachit is moeten 
uitgesloten worden om misdiagnose te vermijden; 

- De rechthebbende werd minimaal 6 maanden behandeld met 
conventionele therapie met oraal fosfaat en vitamine 0 analogen OF heeft 
een gedocumenteerde intolerantie voor deze behandeling of vertoont 
complicaties op deze behandeling ; 

- Persistent laag serumfosfaalgehalte (onder de lower Limit of Normal 
(LlN) aangepast voor de leeftijd) EN verhoogd ALP-gehalte (boven de 
normaalwaarde aangepast voor de leeftijd); 
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- Rachitisme avec un Rickets Severity Score (RSS) d'au moins 2. 
l'échelle pour RSS varie de 0 (pas de rach itisme) à 10 (forme la plus 
lourde) ; 

- Au moins 1 des critères suivants: 

• petite taille « ou :0: 20e percenlile pour I'age et Ie sexe, donnêes 
normalives locales) 

• genu varum ou genu valgum 

• abcés denlaires au cours de la derniére année 

• ant~cédents de douleurs musculaires et / ou de douleurs et I ou de 
raideurs oueuses 

• difficult~ à marcher (marche tard ive , d~marche anormale, utilisation 
d'aides à la marche) 

• cräniosynostoses . 

- La fonct lon rénale doit être supérieure à 30 mil min I 1,73 m2 (eGFR). 

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceutique en question est prescrite par un médecin spécialiste en 
néphrologie pédiatrique ou endocrinologie pédiatrique attaché à un centre 
universitaire. 

c) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de la spécialité à base de burosumab, conforme aux 
dispositions menlionnées dans Ie Résumé des Caracléristiques du Produit 
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concemée. 

d) le remboursement peut être accordé si Ie médecin en néphrologie 
pédiatrique ou endocrinologie pédiatrique expérimenté dans Ie diagnostic et 
Ie traitement de I'XLH confirme I'efficacité du traitement par la spécialité à 
base de burosumab sur base de I'ensemble des 5 éléments suivants tous les 
12 mois (par rapport à ligne de base) : 

- diminution absolue du score RSS > ou ,. 1 

- ET diminution du taux d' ALP 

- ET maintien du taux de phosphate sérlque au-dessus de la limite 
inférieure de la normale (LlN) ajuslée en fonction de I'age, ou une 
amélioratlon de > OU" 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de 
I'initiation du traitement et/ou un rapport TmP/GFR > 0,84 mmolIl ou une 
amélioration de > OU" 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de 
I'initiation du traitement 

- ET amélioration des symptOmes cliniques (au molns un des éléments 
suivantS): 

• Amélioralion du Score de Déviation Standard de la taille (Standard 
Deviation Score, SOS) 

• Amélioration de genu valgum I genu varum 

• Amélioration de la douleur et I ou de la raideur et I ou de la capacité 
de marche par rapport à la situ at ion au début du traitement par la 
spécialité à base de burosumab 

- ET squelette en croissance objectivé par une croissance minimale de 2 
centimétres par an ou d'autres caractéristiques indiquant que la 
croissance du squelette n'est pas encore terminée, comme une épiphyse 
ouverte. 

e) le médecin spécialiste en néphrologie pédiatrique ou endocrinolog ie 
pédiatrique , expérimenlé dans Ie diagnostic el Ie trailement des XLH, 

1. confirme Ie diagnostic lors de la lére demande, ou , s'il s'agit d'une 
demande de prolongation de remboursement, les éléments retatifs à 
j'évolution ctinique du bénéficiaire; 

2. identifie l'hOpital auquelll est rattaché; 

3. identifie Ie pharmacien hospitalier associé à l'hOpita l en queslion; 

- Rachit is met een Rickels Severity Score (RSS) van minimum 2. De 
schaal voor RSS gaat van 0 (geen rachitis) tot 10 (zwaarste vorm); 

- Minstens 1 van de volgende criteria : 

• korte gestalte « of :0: 20ste percentiel voor leeftijd en geslacht , tokale 
normatieve data) 

• genu varum of genu valgum 

• tandabcessen gedurende het laatste jaar 

• geschieden is van spierpijn enJof botpijn e%~~f stijfheid 

• moeite met stappen (Iaier lopen , abnormale gang, gebruik van 
lOophutpmiddelen) 

• craniosynostoses. 

- Nlerfunctie dient hoger Ie zijn dan 30 mlfmin/1 ,73m2 (eGFR). 

b) Oe vergoeding kan enke l worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
de pediatrische nefrologie of pediatrische endocrinologie verbonden aan een 
universitair centrum. 

c) Voor het aantat vergoed bare verpakkingen wordt reken ing gehouden met 
een maximale poSOlog ie van de specialiteit op basis van burosumab, 
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmer1<en 
van het Product (SKP) van de betrokken farmaceullsche specialiteit zijn 
vermeld . 

d) De vergoeding kan worden toegestaan indien de arts-specialist in de 
pediatriSChe nefrologie of pediatrisChe endocrinologie, ervaren in de 
diagnose en behandeling van XlH , elke 12 maanden de werkzaamheid van 
de behandeling met de specialiteit op basis van burosumab bevestigt op 
basis van alle 5 volgende elementen (In vergelijking met baseline): 

- absolute verlag ing van de RSS score > of = 1 

- EN da ling van het ALP-gehalte 

- EN serumfosfaatgehalle aanhoudend boven de Lower limit of Normal 
(LlN) aangepast voor de leeftijd , of een verbetering van> of" 30% in 
vergelijk ing met de waarden bij de start van de behandeling en/of een 
TmP/GFR rat io >0,84 mmolll of een verbetering van> of : 30% In 
vergelijking met de waarden bij de start van de behandeling 

- EN verbetering van klinische symptomen (minstens één van de 
volgende): 

• Verbeterde lengte Standaard Deviatie Score (Standard Deviation 
Score, SOS) 

• Verbetering van de genu valgum / genu varum 

• Verbetering van pijn en/of stijfheid en/of loopmogelijkheden in 
vergelijking met de situatie bij de start van behandeling met de 
specialiteit op basis van burosumab 

- EN groeiend skelet geobjectiveerd aan de hand van minimale groei van 
2 centimeter per jaar of andere kenmerken die aangeven dat de 
skeletgroei nog niet voltooid is zoals open epifyse . 

e) Oe arts-specialist in de pediatrische nefrologie of pediatrische 
endocrinologie , ervaren in de diagnose en behandeling van XlH, 

1. bevestigt de diagnose op het moment van de tste aanvraag , of, indien 
het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft, de elementen 
die betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende; 

2. identificeert het ziekenhuis waaraan hij is verbonden; 

3. identificeert de ziekenhuisapotheker verbonden aan het betreffende 
ziekenhuis; 
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4. s'engage à conserver à disposition les pièces justificatives attestant du 
mèdecin agréé; 

5. s'engage à meltre à jour Ie registre européen XlH 

f) le remboursement est condit ionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est repris à I'annexe A 
du present paragraphe. 

le modéle repris à I'annexe A doil être complété et signé par un médecin 
spécialiste en nephrologie péd iatrique ou endocrinologie pédiatrique, 
expérimenté dans Ie diagnostic el Ie traitement de la XlH : 

- par périodes renouvelables de 12 mois pour les bénéficlaires ägés de 
là13ans 

- par périodes renouvelables de 6 mois pour les bénéficialres êgés de 
13 ans el plus, 

le médecin spéclaliste s'engage à effectuer une évaluation clinique de 
I'état du bénéficiaire tous les 6 mois . Si Ie béneficiaire ne se présente pas 
aux consultations de suivi régulières, Ie remboursement de la spécialité à 
base de burosumab sera inlerrompu. 

g) le remboursement est autorisé par Ie medecin-conseil 

- par période de 12 mois pour les bénéficiaires êgés de 1 à 13 ans, 

- par période de 6 mois pour les bénéficialres tgés de 13 ans et plus , 

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arn!te royal 
du 6 décembre 2018 relaUf aux règles subordonnantie remboursement 
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceuliques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une appréciation du 
Collège de médecins concerné , établi par Ie Roi en application de I'article 
35bis, § 10 de la loi relat ive à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités coordonnée Ie 14 juilletl994. 

h) Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, Ie 
médecin-conse ll, en cas de décision positive : 

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique , unique, codé 
de façon à rendre impossible I'identification du beneficiaire par des tiers. 
Dans ce numéro doit f igurer !'identification de I'organisme assureur ain si 
que les dates de debut et de fin de période autorisée . 

2. Communique au médecln demandeur susvisé Ie numéro unlque 
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la 
pédode autorisee. 

3. Communique au pharmacien hospitalier visè au point e) 3 ci-dessus , un 
document sur lequel figure l' ldentification du bénéficiaire et du médecin 
demandeur, avec les dates de début et de fin de la période autorisee. 

i) le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispose, préalablement à la dispensation d'une copie du document visé au 
point h) 3. A cet effet , Ie pharmacien dispensateur doit jOindre cette 
attestation ou cette copie à la facture intégrée indlviduelle du béneficiaire 
concerné. Sur demande d'un pharmacien hospitaHer dispensateur, Ie 
pharmacien hospitalier vise au point el 3 ci-dessus foumlt une copie du 
document visé au point h) 3. 

j ) Afin de permetlre à la Commission de Remboursement des Médlcaments 
d'exéculer les missions définies à I'article 29b is et 35bis de la Loi , 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I' inscription de 
la spécialité phannaceutique, Ie remboursement de la spécia lité 
pharmaceutique est accordé pour autant que des données codées, relatives 
à I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enreg istrees et puissent faire I'objet d'une évaluaUon. les 
moda1ilés relatives à la nalure des données, à I'enreg istrement, à la collecte 
et à I'évaluation sont fixées par Ie Minlstre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Medicaments après avis de la 

4 . verbindt zich ertoe om de bewijsstukken die de geattesteerde 
elementen bevestigen ter beschikking te houden van de adviserend -arts; 

5. verbindt zich ertoe om deel te nemen aan het Europese register XlH 

f) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan de 
adviserend-arts van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A 
van de huidige paragraaf is overgenomen. 

Het model in bijlage A dient ingevuld en ondertekend te worden door een 
arts-specialist in de pediatrische nefrologie of pediatrische 
endocrinologie, ervaren in de diagnose en behandeling van XlH: 

- per hernieuwbare periode van 12 maanden voor rechthebbenden van 
1 tot 13 jaar 

- per hernieuwbare periode van 6 maanden voor rechthebbenden van 
13 jaar en ouder, 

De arts-specialist verbindt zich ertoe elke 6 maanden een klinische 
evaluatie uit te voeren van de toestand van de rechthebbende . Indien de 
rechthebbende niet komt opdagen lIoor de regelmatige 
monitoringsconsultaties, zal de vergoeding van de specialiteit op basis 
van burosumab worden stopgezet. 

g) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts 

- per periode van 12 maanden voor rechthebbenden van 1 tot 13 jaar, 

- per periode van 6 maanden voor rechthebbenden van 13 en ouder, 

in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7 , 8 en 9 van het 
koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
tel1Jgbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in hel kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door 
het betrokken COllege van artsen , opgericht door de Koning in toepassing 
van artikel 35bis , §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoörd ineerd op 1-4 juli 
1994. 

h) Onafgezien van de voorziene beSChikkingen door bovenstaande 
procedure, bezorgt de adviserend-arts, in geval van posit ieve beslissing: 

1. Aan de betrokken begunstigde: een specifiek en un iek nummer, dat 
zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de begunstigde door derden 
onmogelijk is. Dit nummer moet de identificatie van de 
verzekeringsinstelling bevallen, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

2. Aan de bovenvermelde aanvragende arts: het uniek nummer mee 
toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin en einde van 
de toegestane periode ; 

3. Aan de ziekenhuisapotheker bedoeld in punt e) 3 hierboven : een 
document die de identificatie van de begunStigde en de aanvragende arts 
bevat , alsook de data van begin en einde van de toegestane periode . 

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden ind ien een 
ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de aflevering , een kopie van het 
document bezit bedoeld onder punt h) 3. Met het oog hierop moet de 
afleverende apotheker dit attest of deze kopie hechten aan de globale 
Individuele factuur van de betrokken rechthebbende. Op vraag van een 
afleverende ziekenhuisapotheker bezorgt de ziekenhu isapotheker, bedoeld in 
punt e) 3 hierboven, een kopie van het document bedoeld onder punt h) 3. 

j) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te taten 
haar taken ult te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet. 
meer bepaald een verdere wijziging van de Inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de farmaceutische 
specialiteit toegestaan voO( zover de gecodeerde gegevens over de evolutie 
en uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen , geregistreerd 
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden . De modaliteiten 
eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de 
evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de 

19 



Commission de la protection de la vie privée. bescherming van de privésfeer. 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande : 

Formulaire de demande pour Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique burosumab (§ 10400000 du chapitre IV de I'A.R. 
du 1 ~ février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

11 - Éléments à attester par un médecin soécialiste en 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 

o néphrologie pédiatrique ou 
o endocrinologie pédiatrique, 

(nom) 

(prénom) 

(numéro d'affiliation) 

attaché à un centre universitaire, certifie que Ie bénéficiaire mentionné est attelnt d'hypophosphatémie liée à I'X (XLH), > ou = 1 an 
dont Ie squelette est en croissance, et qu'il remplit toutes les conditions du point a) du § 10400000 du chapitre IV de I'A.R du 181' 
février 2018: 

Le bénéficiaire a une mutation PHEX oU Ie bénéficiaire a des parents, des fréres et sceurs avec une XLH confirmée, 
ou si aucune mutation PHEX pathogéne ne peut être démontrée et qu'aucune XLH familiale avec hérédité appropriée 
n'est présente, un taux sérique de FGF23 > 30pg I mI par Kainos essai. Toutes les autres causes de rachitisme 
doivent être exclues pour éviter un diagnostic erroné. 
Le bénéficiaire a été tra ité pendant au moins 6 moïs par une thérapie conventionnelle à base de phosphate oral et 
d'analogues de la vitamine 0 OU a une intelérance documentée eu présente des complicatiens avec ce traitement ; 
Phosphate sérique persistant bas (inférieur à la limite inférieure de la normale (LLN) ajusté pour I'äge) ET 
augmentatien de I'ALP (supérieure à la valeur normale ajustée pour I'àge) 
Rachitisme avec un Rickets Severity Scere (RSS) d'au moins 2. L'échelle pour RSS varie de 0 (pas de rachitisme) à 
10 (ferme la plus leurde) 
Au moins 1 des critères suivants: 

o petite taille « ou = 20e percentile pour I'àge et Ie sexe, données normatives locales) 
o gen u varum ou gen u valgum 
o abcès dentaires au cours de la dernière année 
o antécédents de douleurs musculaires et I ou de douleurs et I ou de raideurs osseuses 
o difficulté à marcher (marche tardive, démarche anormale, utilisatien d'aides à la marche) 
o cràniesynostoses. 

La fonetien rénale deit être supérieure à 30 mil min 11,73 m2 (eGFR). 

En annexe, je joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser Ie diagnostic et décrivant chronologiquement 
I'évolution ancien ne et récente de I'affection (résultats de laboratoire, nature du(des) traitement(s». 

Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve confinnant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage à confinner I'efficacité du traitement par la spécialité à base de burosumab sur base de I'ensemble des 5 éléments 
suivants tous les 12 mois (par rapport à lig ne de base): 

diminutien abselue du score RSS > ou ;; 1 
ET diminution du taux d' ALP 
ET maintien du taux de phosphate sérique au-dessus de la limite inférieure de la nannale (LLN) ajustée en fanction de 
I'age, ou une amélioration de > ou = 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de I'initiation du traitement et/ou un 
rapport TmP/GFR > 0,84 mmelIL ou une amélioration de > ou = 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de I'initiation 
du traitement. 
ET amélioration des symptêmes d iniques (au moins un des éléments suivants) : 

o Amélioration du Score de Oéviation Standard de la taille (Standard Deviatien Score, SDS) 
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o Amélioration de genu valgum I genu varum 
o Amélioration de la douleur et 1 ou de la raideur et 1 ou de la capacité de marche par rapport à la situation au 

début du traitement par la spécialité à base de burosumab. 
ET squelette en croissance objectivé par une croissance minimale de 2 centimètres par an ou d'autres caractéristiques 
indiquant que la croissance du squelette n'est pas encore terminêe, comme une épiphyse ouverte. 

En cas de prolongation du traitement par burosumab, je déclare que Ie bénéficiaire satisfait à toutes les conditions mentionnées au 
point d) du § 10400000 du chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018 et je déclare savoir qu 'une prolongation du traitement après 
chaque période de 12 mois pour les bénéficiaires ägés de 1 à 13 ans et après chaque période de 6 moïs pour les bénéficia ires de 
13 ans et plus doit être à nouveau demandêe. 

Je m'engage à effectuer une evaluation clinique de la situation du benéficiaire tous les 6 mois. Si Ie bénéficiaire ne se présente 
pas aux consultations de suivi régulières , Ie remboursement de la spécialité à base de burosumab sera suspendu. 

Je m'engage à mettre à jour Ie registre européen XLH. 

Je m'engage également, si Ie bénéficiaire a reçu Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique concemée, à communiquer au 
Collège des médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnêes codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéticiaire concerné, selon les modalités fixées par Ie Ministre telle que décrites au point i) du § 
10400000 du chapitre IV de I'A.R. du 1M février 2018. 

111 - En ce gui concerne ma Dratigue et "identification de "hópital concerné : 

Je suis reconnu en tant que médecin spécialiste en néphrologie pédiatrique ou en endocrinologie pédiatrique. 

Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu à I'hópital mentionné ci-dessous. 

Le nom et I'adresse exacte de ce service hospita lier sont les su ivants : 

IV - Identification du pharmacien hospitalier attaché à cet höpital : 

Nom et prénom : 

Numéro INAMI de I'hópital auquel cette pharmacie hospitalière est attachée : 
7.10· uuu - uu - uuu 
Adresse: .............. . 

V -Identification du médecin spécialiste mentionné au point 11 ci-<lessus : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Uj - I 1 1 1 1 1- LLJ-ILL..L-J 

LLJ I LLJ I LI -,1-,--,---,1 (date) 

I 

(nom) 

(prénom) 

(n° INAMI) 
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(cachet) ............................ (signature du médecin) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van burosumab (§ 10400000 van hoofdstuk IV van 
het KB van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvinasnummer bij de V.I.): 

(naam) 

(voornaam) 

(aanslu itingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pediatrische nefrologie of door een arts-specialist in de 
pediatrische endocrinologie 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de geneeskunde, erkend in de 

o pediatrische nefrologie, of 
o pediatrische endocrinologie, 

verbonden aan een universitair centrum, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan X-gebonden hypofosfatemie 
(XLH), > of =1 jaar met groeiend skelet, en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 10400000 van hoofdstuk IV van 
het K.B. van 1 februari 2018: 

De rechthebbende heeft een PH EX-mutatie of de rechthebbende heeft ouders, broers of zussen met bevestigde XLH, of 
heeft indien geen pathogene PH EX-mutatie kan worden aangetoond en geen famil iale XLH met gepaste overerving 
aanwezig is, een FGF23 serumgehalte > 30pg/ml by Kainos assay. Alle andere oorzaken van rachitis moeten uitgesloten 
worden om misdiagnose te vennijden . 
De rechthebbende werd minimaal 6 maanden behandeld met conventionele therapie met oraal fosfaat en vitamine 0 
analogen OF heeft gedocumenteerde intolerantie voor deze behandeling of vertoont complicaties op deze behandeling; 
Persistent laag serumfosfaatgehalte (onder de Lower Limit af Narma/ (LLN) aangepast voor de leeftijd) EN verhoogd ALP­
gehalte (boven de normaalwaarde aangepast voor de leeftijd) 
Rach itis met een Rickets Severity Score (RSS) tenminste 2. De schaal voor RSS gaat van 0 (geen rachitis) tot 10 
(zwaarste vorm) 
Minstens 1 van de volgende criteria: 

o korte gestalte « of = 20ste percentiel voor leeftijd en geslacht, lokale normatieve data) 
o genu varum of gen u valgum 
o tandabcessen gedurende het laatste jaar 
o geschiedenis van spierpijn en/of botpijn entof stijfheid 
o moeite met stappen (later lopen, abnormale gang, gebruik van loophulpmiddelen) 
o craniosynostoses. 

Nierfunctie dient hoger te zijn dan 30 mllmin/1 ,73m2 (eG FR) . 

In bijlage voeg ik een medisch verslag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en 
recente evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en)) chronologisch beschrijft. 

Ik verbind me ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich in 
de geattesteerde situatie bevindt. 

Ik verbind er mij ertoe dat elke 12 maanden de werkzaamheid van de behandeling met de specialiteit op basis van burosumab 
bevestigd wordt op basis van alle 5 volgende elementen (in vergelijking met baseline): 

absolute verlaging van de RSS score > of = 1 
EN daling van het ALP-gehalte 
EN serumfosfaatgehalte aanhoudend boven de Lower Limit of Normal (LLN) aangepast voor de leeftijd, of een 
verbetering van > of = 30% in vergelijking met de waarden bij de start van de behandeling en/of een TmP/GFR ratio > 
0,84 mmoliL of een verbetering van> of = 30% in vergelijking met de waarden bij de start van de behandeling 
EN verbetering van klinische symptomen (minstens één van de volgende): 

Verbeterde lengte Standaard Deviatie Score (Standard Deviation Score, SDS) 
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Verbetering van de gen u valgum / genu varum 
Verbetering van pijn en/of stijfheid en/of loopmogelijkheden in vergelijking met de situatie bij de start van 

behandeling met de specialiteit op basis van burosumab 
EN groeiend skelet geobjectiveerd aan de hand van minimale groei van 2 centimeter per jaar of andere kenmerken die 
aangeven dat de skeletgroei nog niet voltooid is zoals open epifyse. 

In geval van verlenging van de behandeling met burosumab verklaar ik dat de rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden 
vermeld onder punt d) van § 10400000van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 en verklaar ik dat ik weet dat een 
verlenging van de behandel ing na elke periode van 12 maanden voor rechthebbenden van 1 tot 13 jaar en na elke periode van 6 
maanden voor rechthebbenden van 13 en ouder dient te worden her aangevraagd. 

Ik verbind er mij ertoe elke 6 maanden een klinische evaluatie uit te voeren van de toesland van de rechthebbende. Indien de 
rechthebbende niet komt opdagen voor de regelmatige monitoringsconsultaties, zal de vergoeding van de specialiteit op basis van 
burosumab worden stopgezet. 

Ik verbind er mij ertoe om deel te nemen aan het Europese register XLH. 

Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit zal verkregen 
hebben, aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten 
bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt i) van § 10400000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018. 

111- Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde, erkend in de pediatrische nefrologie, of in de 
pediatrische endocrinologie. 

Ik ben sinds uu / uu / uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis. 

Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 

IV - Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 

Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 
7.10 - uuu - uu - uuu 

Adres: ....... . 

V -Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

(naam) 

I I I I I I (voornaam) 

~-LI~I-L~I -LiJ-LI ~~ (RIZIV nO) 

Lij I Lij I LI -'--'--L-JI (datum) 
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(Stempel) 

u) Au § 10400000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination J Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

.. .. .. .... ... ..... . ........ .. (Handtekening van de arts) 

u) In § 10400000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us;ne I 
bulten 
bedrijf 

11 

CRY$VITA 10 mg KYOWA KIR IN PHARMA B.V. ATC: M05BX05 

7729-0tJ4 1 flacon injeef.ble 1 mL 1 Injeef/eneeon 1 mL 3387,87 3387,87 
solut/on à dl/ua, Injectable, 10 concentraat voor oplossing 
mgl mL voor injectie, 10 mgl mL 

A-13a· 7729-064 1 ftacon injectable 1 ml solut ion 1 injectieflacon 1 ml oplossing T 3598 ,0400 3598,0400 
injectabie, 10 mg/ml voor injectie, 10 mgfrnL 

A- t 3S .. 7729-064 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 3590,9300 3590,9300 
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mgfmL 

CRYSVITA 20 mg KYQWA KIRIN PHARMA B.V. ATC : M05BX05 

7729-072 1 nacon injectable 1 mL 1 injectfe nacon 1 mL d775,33 d775,33 
solution j dJluer fnjectabfe, 20 concentraat voor oplossing 
mg/mL voor Injectie , 20 mg/mL 

A-138 · 7729-072 1 flacon injectable 1 ml solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 7188,9600 7188,9600 
injectable, 20 mg/mL voor injectie, 20 mg/ml 

A-138·- 7729-072 1 flacon injectabie 1 ml solution 1 injectiefiacon 1 ml oplossing T 7181 ,8500 7181 ,8500 
inJeclable, 20 mg/ml voor injectie, 20 mg/ml 

CRYSVITA 30 mg KYQWA KIRIN PHARMA B.V. ATC: M05BX05 

7729-080 1 flacon 1 mL solution j diluer 1 fles 1 mL concentraat voor 101U,00 101d3,OO 
injectable, 30 mg/mL oplossing voor injectie, 30 

mg/mL 

A- t 38 - 7729-080 1 flacon injectable 1 mL solutlon 1 inject ieflacon 1 mL oplossing T 10779,8900 10779,8900 
injectable, 30 mgfmL voor injectie , 30 mg/ml 

A-t38·· 7729-080 1 flacon injeclable 1 ml solution 1 jnjeclieflacon 1 ml oplossing T 10772,7800 10772,7800 
injectable, 30 mg/ml voor injectie, 30 mg/ml 

3' au chapitre VlII-B : 3' in hoofdstuk VlII-B : 

a) Au § 30108, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

a) In § 30108, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 30108 Paragraaf 30108 

Ce paragraphe 30108 du chapitre VIII remplace Ie paragraphe 8270100 du 
chapitre IV pour Ie remboursement d'IMATIN1B dans la leucémie myéloïde 
chronique péd iatrique. A tit re transitoire , les autorisations § 8270100 qui onl 
élé délivrées pour I'IMATINIB avant I'enlrée en vigueur de la présente 
réglemenlalion , peuvenl conserver leur va lid ité conformément aux 
disposit ions énoncées dans ces autorisations. 

Deze paragraaf 30108 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270100 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij ped iatrische chronische 
myeloYde leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 
8270100 voor IMATINIB die afgeleverd Zijn vóór het In werking treden van dit 
besluit , hun geld igheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze 
machtigingen . 
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a) la spécialité faitl'objet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
cadre du !raitemen! d' un enfant jusqu'a rage de 18 ans compris, alleint de 
leucémie myéloïde chronlque chromosome Philadelphie (BCRfABL1) positive 
dans une des situations suivantes : 

- leucémie myéloïde chronique chromosome Philadelphie (BCRfABl t) 
posilive nouvellement diagnostiquée, lorsque la greffe de moelie osseuse 
ne peut être envisagée comme un traitement de premiére intention ; 

- en phase chronique après échec du traitemen! par I' interféron alpha; 

- en phase accélérée ou en crise blastique : 

la présence du gêne de fusion BCR/-ABll (breakpoint cluster 
region/Abelson) dolt être mis en évidence par analyse cytogénétique et 
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance 
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la 
présence du gène de fusion BCR/ABll doit être démontrée par analyse 
FISH. 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjill éte traité avec la spécialité mentionnée dans Ie 
prèsent paragraphe et benéficiait d'un remboursement pour cette spécialité 
selon les conditions mentionnées dans Ie teXie réglementalre correspondant 
du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du traitement , la prolongation de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) le test pour démontrer ia présence du gène de fusion BCR/ABll doit 
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrêlé royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matMei humain pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique . 

cl le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste responsabie du traitement agrée en médecine interne porteur du 
titre professlonnel particulier en hématologie cllnique selon I'arrêtè minlstériel 
du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique 
ainsi que des maittes de stage el des services de stage en hématologie 
clinique. 

dl Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé. préarablement iII 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM). 
donl Ie médecin spéciallste décrit au point c) con serve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de conditlonnemenls remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dlspositions menlionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concemé. 

f) le remboursement simuHané avec d'aulres inhibiteurs de proléine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-6S) n'est jamais autorlsé. 

g) Sur base d'un rapport circonstancié établi par Ie médecin spécialiste déerit 
au pOint cl. qui démontre que toutes les conditions figurant au point a) sont 
remplies, et qui mentionne la justificat ion de la posologie , Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations donl Ie modèle est fixé sous "b" 
de I'annexe 111 du présent arrêté, el donlla durée de validité esl limitée à une 
periode maximale de 6 mois . 

h) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fols d'un rapport 
molivê du médecin spéclallste décri! au point cl , En outre, Ie médecin 
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au 
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de cetlules 
Philadelphla positives dans la moelie par rapport iII celui mesuré 
préalablement au trailement ou par diminution de I'expression du gêne de 
fusion BCR/ABll par analyse PCR dans Ie sang périphérique. le cas 
èchêant , les molifs de I'augmentalion de la dose doivent être fournis, 

a) De specialiteit komt voor vergoeding In aanmerking indien zij wordt 
toegediend in het kader van de behandeling van een kind tot en met de 
leeftijd van 18 jaar, mei Philadelphia chromosoom (BCR/ABl 1) positieve 
chronische myeloïde leukemie in één van de volgende situaties: 

• nieuw gediagnosticeerde Philadelphia chromosoom (eCR/ABl t) 
positieve chronische myeloTde leukemie, voor wie beenmergtransplantatie 
niet als eersle lijnsbehandeling wordt beschouwd; 

- in de chronische fase na falen van interferon-alfa therapie; 

• in de acceleratiefase of in de blastalre erisis; 

De aanwezigheid van BCR/ABll (breakpoint cluster region/Abelson) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenetische anatyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het eCR/ABll fusiegen aangetoond worden door 
middel van FISH·analyse. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór hel in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de speCialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in de overeenkomsllge reglemenleringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed , kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van hel eCR/ABll 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
teslen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitelln de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tol 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten , houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die , voorafgaand aan de 
opstart ervan , goedgekeurd werd door het multidisciplinair onCOlogiSCh 
consult (MOC) , waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld . 

f ) Oe gelijktijdige vergoeding met andere proteïne·tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-6S) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts -specialist 
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiënt voldoet aan alle 
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt , reikl 
de adviserend-arts aan de rechlhebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "b" van bijlage 111 van dit besluit , en waarvan de 
geldigheidsduur beperkl is lot een maximale periode van 6 maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, lelkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl. Bovendien toont de 
arts-specialist de persistentie van de cytogenetische respons op de 
behandeling met imalinib aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg ten opzichte 
van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de 
expressie van het BCR/ABll fusiegen aangetoond met PCR analyse in 
perifeer bloed . De arts-specialist deeH zo nOdig de redenen mee aan om de 
posologie te verhogen . 
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b) Au § 30208, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 30208 

Ce paragraphe 30208 du chapllre VIII remplace Je parag ra phe 8270200 du 
chapitre IV pour Ie remboursement d'IMATlNIB dans la leucémie myeloïde 
chronique adulte nouvellement diagnostiquée. A titre transitoire, les 
autorisations § 8270200 qui ont eté déllvrées pour l' IMATINIB avant I'entrêe 
en vigueur de la présente reglementation, peuvent conserver leur validité 
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations. 

a) la spéCialité fait I'objet d'un remboursement si elle est admini strée dans Ie 
cadre du traitement de patients adultes atte ints de teucémie myéloïde 
chronique chromosome Philadelphie (BCRf-ABl1 ) posit lve nouvellement 
diagnostiquée lorsque la greffe de moelie osseuse ne peut être envisagée 
comme un traitement de prem ière intention. 

la présence du gêne de fus ion BCR/-ABll (breakpoint cluster 
region/Abelsoo) doit être mis en evidence par analyse cytogénélique et 
par analyse PCR (polymêrase chain reaction). En cas de discordance 
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la 
présence du gêne de fusion BCRf-ABll doit être démontrée par analyse 
FISH. 

a') pour Ie bénéficialre qui, avant l'entree en vigueur de la présente 
rêglementation, a déjà été tralté avec la spécialité menlionnée dans Ie 
présent paragraphe et beneficlait d'un remboursement pour cette spécialité 
selon les condit ions mentionnées dans Ie teXie règ lementaire correspondant 
du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du trailement , la prolongatlon de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABll doit 
rem plir les conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernan! les tests de biologie molécula lre sur du matérlel humain pour des 
affections acqu ises qu i sont associés à une spécialité pharmaceullque . 

c) l e remboursement de la spécialite doit être demandé par un médecin 
specialiste responsabie du traitemen! agrée en médecine interne porteur du 
titre professionnel particulier en hématologle clinique selon I'arrêté minlstériel 
du 18.10.2002 fixant les critéres speciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hèmatologie clinique 
ains i que des maitres de stage et des services de stage en hématolog le 
clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé . préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (C OM), 
dont Ie médecin spécialiste decrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de condit ionnements remboursables liendra compIe d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné. 

f) le remboursement simultané avec d'autres inhibiteurs de protélne-tyros ine 
kinase (groupe de remboursement A-65) n'est Jamais autorisé . 

g) Sur base d'un rapport circonstancié établi par Ie médecin spéciallste 
décrit au point c), qui démontre que Ie patient remplitles conditions figurant 
au point a), et qui mentionne la justification de la posologie. Ie médecin­
conseil dé livre au bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modèle est fixê 
sous ob' de I'annexe 111 du present arrêté, et donl la durée de validité est 
limitée a une période maximale de 6 mois. 

h) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste décrit au point cl. En outre, Ie médecin 
spéciallste démontre la persistanee de la réponse cytogénétique au 
tra itement par imatlnib par une diminution du pourcentage absolu de callules 
Philadelphia positives dans la moelie par rapport à celui mesuré 

b) In § 30208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 30208 

Deze paragraaf 30208 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270200 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van Imatinib bij nieuw gediagnosticeerde 
adulte chronische myelol'de leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel 
kunnen machtigingen § 8270200 voor Imatinib die afgeleverd zijn vóór het in 
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De specialiteit komt voor vergoed ing in aanmerking indien zij wordt 
toegediend In het kader van de behandeling van volwassen patiênten met 
nieuw ged iagnosticeerde Philadelphia chromosoom (BCR/ABl1 ) positieve 
chronische mye loïde leukemie voor wie beenmergtransplantatie niet als 
eerste lijnsbehandeling wordt beschouwd. 

De aanwezigheid van BCRfABl1 (breakpoint cluster reg ion/Abelson) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het BCR/ABl1 fusiegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse. 

a') Voor een rechthebbende die. vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de speCia li teit die In deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specia liteit vermeld in de overeenkomstige reg lementeringstekst van 
hoofdsluk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed , kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABll 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biolog iSche 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
ziJn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding van de specia liteit moet aangevraagd worden door een 
arts-speCialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepStitel in de klinische 
hematOlogie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten, houders vsn de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten In de kl inische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan , goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie , overeenkom stig de bepalingen die in de Samenvalling 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld. 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere proteïne-tyros ine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-65) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts -specialist 
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de pallênt voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt, reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "b' van bijlage 111 van dit besluit, en waarvan de 
geldigheidSduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt c). Bovend ien toont de 
arts-specialist de persistentie van de cytogenetische respons op de 
behandeling met imatinlb aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg ten opzichte 
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préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du gêne de 
fusion BCR/ABl1 par analyse PCR dans Ie sang périphérique. Le cas 
échéant, les motifs de I'augmentation de la dose doivent être foumis. 

c) Au § 30308, les modalilés de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 30308 

Ce paragraphe 30308 du chapitre VIII remplace Ie paragraphe 8270300 du 
chapitre IV pour Ie remboursement d'IMATINIB dans la leucémie myeloïde 
chronique adulte après echec de I' interféron alpha . A titre transitoire, les 
autorisations § 8270300 qui ont eté délivrées pour I'IMATINIB avant l'entree 
en vigueur de la présente réglementalfon, peuvent conserver leur valldite 
conformément aux dispositions enoncees dans ces autorisations . 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle es! administrée dans Ie 
cadre du trailemen! de patients adultes atletn!s de leucémie myéloTde 
chronique chromosome Philadelph ie (BCR/ABL 1) positive en phase 
chronique aprés échec du trailement par !'interferon alpha . 

La présence du gène de fusion BCR/ABl1 (breakpoint cluster 
region/Abelson) doit être mis en evidence par analyse cytogénétique et 
par analyse peR (polymérase chain reaClion). En cas de discordance 
entre les résullats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la 
présence du gene de fusion SCR/ABl1 doit être démontrée par analyse 
FISH. 

a') La spécialité fait I'objet d'un remboursement si il s'agit d'un bénéficlalre, 
déjà traite avec imatinib non remboursé , dans Ie cadre d'études cliniques, 
pour Ie traltement d'une leucémle myéloïde chronique, avec chromosome de 
Philadelphie positif (présence d'un gene de fusion BCR/ABl1 , ou Breakpoint 
cluster region/Abelson gene) , mis en évidence par analyse cytogénétique el 
par analyse PCR (Polymerase Chain Reaction) , chez un benéficiaire, "gé de 
18 sns ou plus , et qui n'a pas développé de résistance eU ou d·inlolérance à 
I'imatinlb. En cas de discordance entre les résultats de I'analyse 
cytogênélique et de I'analyse PCR la présence du géne de fusion BCR/ABl1 
doit être démontrée par analyse FISH. 

a" ) Pour Ie beneficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
rêglementation , a déjà été traite avec la specialité mentionnée dans Ie 
présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité 
selon les conditions mentionnées dans Ie texte reglementaire correspondant 
du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du traitement, la prolongatIon de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) Le test pour démontrer la présence du gêne de fus ion BCR/ABll doi! 
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affections acqulses qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) Le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste responsabie du traitement agrée en médecine inteme porteur du 
titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrêté mlnistériel 
du 18.10.2002 fixantles critéres spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionne! particulier en hématologle clinique 
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématologie 
clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'i l a été approuvé, préalab!ement à 
son initiation , lors d'une consunation oncologique multidisciplinaire (COM), 
donl Ie médecln specialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de cond it ionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractérist iques (RCP ) du produ it concemé. 

van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de 
expressie van het BCR/ABl1 fusiegen aangetoond met PCR analyse in 
perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee om de 
posologie te verhogen. 

c) In § 30308, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 30308 

Deze paragraaf 30308 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270300 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte chronische 
myeloïde leukemie na falen van interferon-alfa. Ten titel van 
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270300 voor IMATINIB die 
afgeleverd zijn vóór het in werking treden van dit besluit , hun geldigheid 
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De specialiteit komt voor vergoed ing in aanmerking indien zij wordt 
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiênten met 
Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1) positieve chronische myeloïde 
leukemie in de chronische fase na falen van interferon-alfa therapie. 

De aanwezigheid van BCR/ABl1 (breakpoint cluster region/Abelson) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chain reaction ). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenetlsche analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het BCR/-ABL 1 fusiegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse. 

a') De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien het een 
rechthebbende betreft, die reeds behandeld werd met niet-vergoedbare 
imatinib , In het kader van kl inische studies , voor de behandeling van een 
chron ische myeloïde leukemie meI een Phitadelphia chromosoom 
(aanwezigheid van BCR/ABL 1 breakpoint cluster region/Abelson fusiegen) 
aangetoond met cytogenetische analyse en met PCR (polymerase cha in 
reactIon), voor een rechthebbende van 18 jaar of ouder, en die geen 
resistentie en/of intolerantie heeft ontwikkeld aan imatlnib. In geval van 
discordantie tussen de resultaten van de cytogenetische analyse en van de 
PCR moet de aanwezigheid van het BCR/-ABl1 fus iegen aangetoond 
worden door middel van FISH-analyse. 

a") Voor een rechthebbende die , vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed , kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL 1 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van hel 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de klin ische 
hematOlogie op basis van het ministeriee! besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten , houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsm ede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie . 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het munidisclplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts -specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal reken ing houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvalling 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
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f) le remboursement simultané avec d'autres inhibiteurs de protéine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-6S) n'est jamais autorisé. 

g) Sur base d'un rapport circonstanciê établi par Ie médecin spécialiste décrit 
au point cl, qui démontre que Ie patient remplit les condit ions figurant au 
point al, et qui mentionne la Justification de la posologie , Ie médecin-conseil 
délivre au bénéflciaire la ou les aUestations donl Ie modèle est fixé "b" de 
I'annexe 111 du présent arrête , et dont la durée de validite est limitée à une 
periode maximale de 6 mois. 

h) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fols d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste décrit au point cl . En outre, Ie mèdecin 
spècialiste démontre la persistance de la réponse cytogènéllque au 
!raltement par Imatinib par une diminution du pourcentage absolu de cellules 
Phlladelphia pOSitives dans la moeite par rapport à celui mesure 
prèalablement au traitement ou par diminullon de I'expresslon du gêne de 
fusion BCR/ABl l par analyse PCR dans Ie sang pèriphérlque . le cas 
éChéant, les motifs de I'augmentation de la dose dolvent être fournis. 

d) Au § 30408, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 30408 

Ce paragraphe 30408 du chapitre VIII remplace Ie paragraphe 8270400 du 
chapitre IV pour Ie remboursement d'IMATINIB dans la leucémle myélo'ide 
chronique adulte en crise blastlque. A titre transitoire, les autorisations § 
8270400 qui ont été délivrées pour I'IMATINIB avant I'entrée en vigueur de la 
présente réglementalion , peuvent con server leur validité conformément aux 
dispositions énoncées dans ces autorisations, 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est admlnistrée dans Ie 
cadre du traitement de patients adultes atteints de leucémle myéloïde 
chronique chromosome Philadelphie (BCR/ABL 1) posilive en crise blastlque . 

La présen ce du gêne de fusion BCRfABL 1 (breakpoint cluster 
regionfAbelson) doit être mis en évidence par analyse cytogénétique et 
par analyse PCR (polymérase Chain reacllon) . En cas de discordance 
entre les resullats de I'analyse cytogénetlque et de I'analyse PCR la 
présence du gêne de fusion BCR/ABlt doit être démontree par analyse 
FISH, 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
reglementation, a déjà été traité avec la spécialité mentionnée dans Ie 
présent paragraphe et bénéflclail d'un remboursement pour celte spécialité 
selon les conditIons mentionnées dans Ie texte rêglementaire correspondant 
du chapitre IV, et qui rempllssait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du tra itement, la prolongation de ce remboursement peut être 
accordée, 

b) le test pour démontrer la présence du gêne de fusion BCR/ABl1 dolt 
remplir les conditions de "article 33ter de j'arrêlé royal du 14 septembre 1984 
concernan! les tests de biologie moléculaire sur du matérlel humain pour des 
affections acquises qui sant associés à une spécialité pharmaceutique . 

c) Le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste responsabie du traitement agrée en médecine Interne porteur du 
t itre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrêté ministériel 
du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique 
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématolog ie 
clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursê que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation , lors d'une consultation oncolog ique multidisciplinaire (COM), 
donl Ie médecin spécialiste décril au point c) con serve Ie rapport dans son 

vermeld . 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere proteTne-tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-6S) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
vermeld onder punt cl, dat aantoont dat de palÎênt voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt , reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is "b" van bijlage 111 van dit besluit , en waarvan de 
geld igheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl . Bovendien toont de 
arts-specialist de persistentie van de cytogenetische respons op de 
behandeling met imatinib aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg ten opzichte 
van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de 
expressie van het BCR/ABlt fusiegen aangetoond met PCR analyse In 
perifeer bloed . De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee om de 
posologie te verhogen . 

d) In § 30408, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 30408 

Deze paragraaf 30408 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270400 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte chronische 
myeloïde leukemie in de blastaire crisis. Ten titel van overgangsmaatregel 
kunnen machtigingen § 8270400 voor IMATINIB die afgeleverd zijn v66r het 
in werking treden van dit besluit, hun geld igheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze maChtigingen. 

al De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking Indien zij wordt 
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiênten met 
Philadelphia chromosoom (BCR/ABll ) posit ieve chronisChe myeloïde 
leukemie In de blastaire crisis, 

De aanwezigheid van BCR/ABl1 (breakpoint cluster region fAbelson ) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chaln reaction). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het SCR/ABL 1 fusiegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse. 

a') Voor een rechthebbende die , vó6r het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die v6ór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt al voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABlt 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menselijk malerlaai bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de kl inische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
speciali sten , houders van de bijzondere beroepstitel In de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de kl inische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan , goedgekeurd werd door het multid isciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
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dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dlspositions ment ionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné . 

f) le remboursement simultané avec d'autres inhibileurs de proléine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-S5) n'est jamais autorisé . 

g) Sur base d'un rapport circonstancié établi par Ie médecin spécialiste décrit 
au point c), qui démontre que Ie patient rempUt Ie 5 conditions figurant au 
point a), et qui mentionne la justification de la posologie, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous -b" 
de I'annexe IJl du présent arrêté, et dont la durée de validité estllm itée à une 
période maximale de 6 mois. 

h) les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
molivé du médecin spécialiste décrit au point c) En outre , Ie médecin 
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au 
tra itement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de cellules 
PhlladeJphia positives dans la moelie par rapport acelui mesuré 
préalablement au traitement ou par diminution de ['expression du gène de 
fus ion SCR/ASll par analyse PCR dans Ie sang périphérique. le cas 
échéant, les motifs de t'augmentation de la dose doivent être fournis . 

e) Au § 30508, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 30508 

Ce paragraphe 30508 du chapilre VIII remplace Ie paragraphe 8270500 du 
chapitre IV pour Ie remboursement d'JMATINIB dans la leucémie myéloïde 
chronlque adulte en phase accélérée. A titre transitoire . les autorisations § 
8270500 qui ont été délivrées pour I'IMATINIB avantl'entrée en vigueur de la 
présente réglementation , peuvent conserver leur vatidité conformément aux 
dispositions énoncées dans ces autorisations. 

a) la spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
cadre du Iraitement de patients adultes alteints de leucémie myéloïde 
chronique chromosome Philadelphie (BCR/ABll ) posit ive en ph ase 
accélérée. 

la présence du gêne de fusion BCR/ABll (breakpoint cluster 
region/Abelson ) doit étre mis en évidence par analyse cytogénélique et 
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance 
entre les résultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la 
présence du gêne de fusion BCR/ABll doit être démontrée par analyse 
FISH. 

a') Pour Ie bénéficia ire qUi, avant ['entrée en vlgueur de la présente 
règlementation , a déjà été traité avec la spécialité ment ionnée dans Ie 
present paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécia lité 
selon les conditions menlionnées dans Ie texte règ lementaire correspondant 
du chapitre IV, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du trailemen!. Ia prolongation de ce remboursement peut étre 
accordée. 

b) le test pour démontrer la présence du géne de fus ion BCR/ABl1 doit 
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernan! les tests de biologie moléculaire sur du matériet humaln pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste responsa bie du traitemenl ag rée en mèdecine interne porteur du 
titre professionnel particulier en hématolog ie cl inique selon I'arrête ministériel 
du 18.10.2002 fixantles critères spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteu rs du titre professionnel particulier en hèmatologie clinique 
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématolog ie 
clinique. 

punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Hel aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mei een 
maximale posologie , overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvalling 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld . 

f ) De gelijktijdige vergoeding met andere proteïne-tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-65) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
vermeld onder punt c) , dat aantoont dal de pat iënt voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) , en dat de posologie verantwoordt , reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "b" van bijlage 111 van dit besluit, en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl. Bovendien toont de 
arts-specialist de persistentie van de cytogenetische respons op de 
behandeling met imatinib aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de Philadelphia positieve cellen in hel beenmerg ten opZichte 
van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de 
expressie van het BCR/ABll fusiegen aangetoond met PCR analyse in 
perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee om de 
posologie te verhogen. 

e) In § 30508, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 30508 

Deze paragraaf 30508 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270500 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte chronische 
myeloïde leukemie in de acceleratiefase . Ten l ilel van overgangsmaatregel 
kunnen machtigingen § 8270500 voor IMATINIB die afgeleverd zijn vóór het 
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt 
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiënten met 
Philadelph la chromosoom (BCR/ABL1) positIeve chronische myeloïde 
leukemie in de accelerat iefase. 

De aanwezigheid van BCR/ABll (breakpoint cluster regiOnlAbelson) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en meI PCR 
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenetlsche analyse en van de pe R moet de 
aanwezigheid van hel e CR/ABl1 fusiegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt al voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden . 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABl1 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende molecu lair biologische 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) Oe vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepslitel in de klinische 
hematolog ie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen ­
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klin ische 
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d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé , préalablement à 
son Initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecln specialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables t iendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispos it lons mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produ it concemé. 

f) le remboursement simultane avec d'autres Inh ibiteurs de proteine-tyroslne 
kinase (groupe de remboursement A-6S) n'est jam ais autorisé . 

g) Sur base d'un rapport clrconslancié établi par Ie médecin spécialiste decrit 
au point cl , qul démontre que Ie patien! remplil les conditions figurant au 
point a), et qui mentionne la justif ication de la posologie, Ie médecin-consell 
délivre au benéficiaire la ou les attestations dont Ie modéle est fi xé sous "b" 
de I'annexe 111 du présent arrêté , et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 6 mois. 

h) l es autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste déerit au point c) En outre , Ie médecin 
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au 
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de cellules 
Ph iladelphia positives dans la moelie par rapport à celui mesuré 
préatabJement au traitement ou par diminuUon de I'expression du gêne de 
fusion BCR/ABl1 par analyse peR dans Ie sang péri phérique. le cas 
échéant, les motifs de I'augmentatlon de la dose doivent être fourn is. 

t ) Au § 30608, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 30608 

Ce paragraphe 30608 du chapitre VIII remplace Ie paragraphe 8270600 du 
chapitre IV pour Ie remboursement d'IMATINtB dans la leucémie aiguê 
Iymphoblastlque péd latrique . A titre trans itoire, les autorisations § 8270600 
qu i ont été détivrées pour l' IMATINIB avant rentrée en vigueur de la présente 
réglementation , peuvent con server leur validité conformément aux 
dispositions énoncées dans ces autorisations . 

a) la spécialité faitl'objet d'un remboursement si elle est admlnistrée dans Ie 
cadre du traitement des enfants jusqu'à rage de 18 ans compris atleints de 
leucémie aiguö Iymphoïde chromosome Phlladelphie (BCR/A8l1 ) posit ive 
nouvellement dlagnostiquée en associatiOn avec la chim iothérapie. 

l a présence du gêne de fusion 8CR/A8l1 (breakpoint cluster 
region/Abelson) doit être mis en évidence par analyse cytogénétique et 
par analyse PCR (polymérase chain reaction ). En cas de discordance 
entre les resultats de I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la 
présence du gêne de fusion 8CR/ABl 1 doit être démontrée par analyse 
FISH. 

a') Pour Ie bénéficiaire qui , avant I'entrée en vigueur de la presente 
rég lementation, a déjà été traité avec la spécialité mentionnée dans Ie 
présent paragraphe el bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité 
seton les condit ions mentionnées dans Ie lexte reglementaire correspondant 
du chapitre IV, et qui rempllssaitles conditions f igurant au po int a) avant Ie 
début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) le test pour démontrer la présence du gêne de fusion BCR/ABl1 doit 
remplir les condit ions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie molécula ire sur du matériel humain pour des 
affections acqu ises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 

hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaa ld als die , voorafgaand aan de 
opstart ervan , goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in hel dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal reken ing houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld. 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere proteïne-tyrosine kinase inh ibitoren 
(vergoedingsgroep A-6S) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
vermeld onder punt cl , dat aantoont dat de patiënt voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt , reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "b' van bij lage 111 van dit besluit , en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op bas is van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl . 80vendien toont de 
arts-specialist de pers istentie van de cytogenetische respons op de 
behandeling met imatinib aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de Ph iladelphia posit ieve cellen in het beenmerg ten opzichte 
van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de 
expressie van het 8CRfABl i fusiegen aangetoond met PCR analyse in 
perifeer bloed . De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee om de 
posologie te verhogen . 

f) In § 30608, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 30608 

Deze paragraaf 30608 van hoofdstuk VI1I vervangt paragraaf 8270600 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij pediatrische acute 
lymfoblasten leukemie. Ten IItel van overgangsmaatrege l kunnen 
machtigingen § 8270600 voor IMATlNI8 die afgeleverd zijn vóór het in 
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerk ing Indien zij wordt 
toegediend in het kader van de behandeling van kinderen tot en met de 
leeftijd van 18 jaar met nieuw gediagnosticeerde Philadelphia chromosoom 
(BCR/ABl1 ) positieve acute Iymfoblastalre leukemie geïntegreerd met 
chemotherapie. 

De aanwezigheid van eCR/ABl1 (breakpoint cluster regionfAbelson) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het eCR/A8l1 fusiegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse . 

a') Voor een rechthebbende die , vóór het in werk ing treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld mei de speCialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reg lementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed , kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het eCR/ABl1 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menSelijk materiaal bij verworven aandoen ingen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceut ische specialiteit . 

c) Oe vergoeding van de specialiteit moel aangevraagd worden door een 
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spécialiste responsabie du traitement agrée en médecine interne porteur du 
titre professionnel particulier en hématologle clinlque selon t'arrêté ministériel 
du 18.10.2002 flxant les critêres spéciaux d'agrément des médecins 
spéclalistes porteurs du titre professionnet particulier en hématologie clinique 
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématologie 
clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'it a été approuvé, préalablement à 
son Initiation , lors d'une consultatIon oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecin spkialiste décrit au point cl con serve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnêes dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concemé. 

f) le remboursement simultané avec d'autres inhlbiteurs de protéine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-65) n'est jamals autorisé . 

g) Sur base d'un rapport circonstanclé établi par Ie mêdecin spécialiste décrit 
au point cl , qui démontre que Ie patient remplitles conditions f igurant au 
point al, et qui mentionne la justification de la posologie , Ie médecin-conseil 
détlvre au bénéficia lre la ou les attestations dontie modèle est fixé sous -b" 
de I'annexe 111 du présent arrêté , et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 6 mois . 

hl les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
mOlivé du médecin spécialiste décrit au point cl. En oulre, Ie médecin 
spéclaliste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au 
traitement par imatinib par une diminution du pourcentage absolu de cellules 
Ph iladelphia positives dans la moelie par rapport à celui mesuré 
préalablement au traitement ou par diminution de I'expression du gêne de 
fusion BCR/ABll par analyse PCR dans Ie sang périphérique . le cas 
échéant, les motifs de I'augmentation de la dose dolvent être fournis . 

g) Au § 30708, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraph. 30708 

Ce paragraphe 30708 du chapitre VIII remplace Ie paragraphe 8270700 du 
chapitre IV pour Ie remboursement de IMATINIB dans la leucémie aigue 
Iymphoblastique adulte nouvellement diagnostiquée. A titre transitoire , les 
autorisations § 8270700 qui ont été délivrées pour Ie IMATINIS avantl 'entrée 
en vigueur de la présente réglementalion , peuvent con server leur validité 
conformément aux dispositions énoocées dans ces autorisations. 

a) la spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
cadre du traitement de patients adultes atteints de leucémie alguë 
Iymphoïde chromosome Philadelphie (SCR/ABl t ) positive nouvellement 
diagnostiquée en association avec la ch imiothérapie. 

la présence du gêne de fusion BeR/ABll (breakpoint cluster 
regionfAbelSOn ) doit être mis en évidence par analyse cytogénétique et 
par analyse PCR (potym érase chain reaction). En cas de discordance 
entre les résultats de I'analyse cytogénétlque et de I'analyse PCR la 
présence du gêne de fusion SCR/ABlt doit être démontrée par analyse 
FISH. 

a') pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjà été traité avec la spécialité mentionnée dans Ie 
présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour celle spécialité 
selon les conditions mentionnées dans Ie texle rêgtementaire correspondant 
du chapitre IV, et qu i remplissait les condit ions figurant au point al avant Ie 
début du tra itement, la prolongation de ce remboursement peut être 
accordêe 

b) l e test pour démontrer la présence du gêne de fusion SCR/ABlt doit 
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 

arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bIjzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenn ing van artsen­
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan , goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncolog isch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt C) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zat rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld. 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere proteTne-tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedIngsgroep A-65) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
vermeld onder punt cl, dat aantoont dat de patient voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) , en dat de posologie verantwoordt, reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "b" van bijlage 111 van dit besluit , en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden. 

hl Oe toestemmingen vOO( vergoeding kunnen vertengd worden voor nieuwe 
periOden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specIalist vermeld onder punt cl . Bovendien toont de 
arts-specialist de persistentie van de cytogenetische respons op de 
behandeling met imatinib aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de Philadelphia positieve cellen in het beenmerg ten opzichte 
van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de 
expressie van het BCR/ABlt fusiegen aangetoond met PCR analyse in 
perifeer bloed . Oe arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee aan om de 
posologie te verhogen. 

g) In § 30708, worden de vergaedingsvaarwaarden 
vervangen als vo lgt: 

Paragraaf 30708 

Deze paragraaf 30708 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270700 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij nieuw gediagnosticeerde 
adulte acute lymfOblasten leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel 
kunnen machtigingen § 8270700 voor IMATINIB die afgeleverd zijn vóór het 
in werking treden van dit besluit , hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De specia1ileit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt 
toegediend In het kader van de behandeling van volwassen patiënten met 
nieuw gediagnosticeerde Philadelphia chromosoom (BCR/ABll) positieve 
acute Iymfoblasta ire leukemie geTntegreerd met chemotherapie. 

De aanwezigheid van BCRfABll (breakpoint cluster region/AbeISOn) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenet ische analyse en van de peR moet de 
aanwezigheid van het BCR-ABll luslegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse . 

a'l Voor een rechthebbende die, vÓÓr hel in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt al voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCRfABll 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
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concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) Le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialisle responsa bie du Irallemenl agrée en m!decine inleme porteur du 
t itre professionnel par1iCulier en hémalologie clinique selon I'arrêté minislérie l 
du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins 
spéciallstes porteurs du t itre professionnel particulier en hématologie clinique 
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématologie 
cl inique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'it a été approuvé, préalablement à 
son initiation , lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM) , 
dont Ie médecin spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables t iendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné . 

f) le remboursement simultané avec d'autres Inhibiteurs de protéine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-65) n'est jamais autorisé . 

g) Sur base d'un rapport circonstancié établi par Ie médecin spécialiste décrlt 
au point cl, qui démontre que Ie patient remplit les conditions figurant au 
point a), et qui mentionne la justification de la posologie, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dontie modèle est fixé sous "b" 
de I'annexe 111 du présent arrêté, et donl la durée de validilé est limitée à une 
période maximale de 6 mois . 

h) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste décrit au point c). En outre, Ie médecin 
spécialiste démontre la persistanee de la ré ponse cytogénétique au 
!raitemen! par imotinlb par une dlminution du pourcentage absolu de cellules 
Philadelphia positives dans la moelie par rapport à celu i mesuré 
préalablement au traitement ou par dim inutIon de I'expression du gène de 
fusion BCR/ABL 1 par analyse PCR dans Ie sang périphérique . le cas 
éChéant , les motifs de I'augmentation de la dose doivent être foumis. 

h) Au § 30808, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 30808 

Ce paragraphe 30808 du chapitre VIII remplace Ie paragraphe 8270800 du 
chapitre IV poor Ie remboursement d'IMATINIB dans la leucémie aigue 
Iymphoblastique adulte réfractaire ou en rechute . A titre transitoire, les 
autorisations § 8270800 qui ont été délivrées pour "IMATINIB avant i'entrée 
en vigueur de la presente réglementation, peuvent con server leur validité 
conformément aux dispositions énoncées dans ces aulorisations . 

a) la spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est adminislrée dans Ie 
cadre du trailement en monothérapie de patienls adultes atteints de leucemie 
alguë Iymphol"de chromosome Philadelphie (BCR/ABl1 ) positive réfractalre 
ou en rechute . 

la présence du gene de fusion BCR/ABl1 (breakpoint cluster 
region/Abelson) doit être mis en évidence par analyse cytogénétique el 
par analyse PCR (polymérase chain reaction). En cas de discordance 
entre les résultats de I' analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la 
présence du géne de fusion BCR/ABl1 doit être démontrée par analyse 
FISH. 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjà été tralté avec la spécialité mentionnée dans Ie 
présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursemenl pour celle spécialité 
selon les conditions mentionnées dans Ie teXle reglementa ire correspondant 
du chapitre IV, et qui remplissait les cond it ions figurant au point a) avant Ie 

koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwend ige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de kl inische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen ­
specialisten , houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klin ische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakk ingen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld. 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere proteïne-tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-6S) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
vermeld onder punt cl, dat aantoont dat de patiënt voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de poSOlogie verantwoordt , reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uil waarvan het 
model vastgesteld is onder -b· van bijlage 111 van dit besluit, en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden. 

h) Oe toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl. Bovendien toont de 
arts-specialist de persistentie van de cytogenetische respons op de 
behandeling met imatinib aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de Ph iladelph ia positieve cellen in het beenmerg ten opzichte 
van deze gemeten voor de behandeling ofvlel via een daling van de 
expressie van hel BCR/ABl1 fusiegen aangetoond met PCR analyse in 
perifeer bloed . De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee om de 
posologie te verhogen . 

h) In § 30808, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 30808 

Deze paragraaf 30808 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8270800 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij recidiverende of 
refractaire adulte acute lymfoblasten leukemie. Ten titel van 
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270800 voor IMATINIB die 
afgeleverd zijn vóór hel in werking treden van dit besluit , hun geldigheid 
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen . 

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking ind ien zij wordt 
toegediend in het kader van de behandeling in monotherapie van volwassen 
patienten mei recidiverende of refractaire Philadelphia chromosoom 
(BCR/ABl1) positieve acute Iymfoblastaire leukemie. 

Oe aanwezigheid van BCR/ABl1 (breakpoint cluster region/AbeISOn) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenelische analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het BCR/ABl1 fusiegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werk ing treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
speCialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
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début du traitement , la prolongation de ce remboursement peut êlre 
accordée. 

b) le test pour démontrer la présence du gêne de fusion BCR/ABl1 doit 
remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affections acquises qui sont associés á une spécialité pharmaceutique. 

c) le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spéciallste responsa bie du traitement agrée en médecine interne porteur du 
titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrété ministériel 
du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins 
spéclalistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique 
ainst que des maitres de stage et des services de stage en hématologie 
clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'it a été approuvé, préalablement à 
son init lation , lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM) , 
donl Ie médecin spécialisle décrit au pOint c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concemé. 

f) le remboursement simultané avec d'autres Inhibiteurs de protéine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-65) n'est jamais autorisé. 

g) SUf base d'un rapport circonstancié établi par Ie médecin spécialisle décrit 
au point cl, qui démontre que Ie pat jent remplit les conditions figurant au 
point a) , et qui mentlonne la justification de la posologie, Ie médecin-conseil 
déllvre au bénéficiaire la ou les attestations donl Ie modèle est fixé sous "b" 
de I'annexe 111 du présent arrêté , et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de S mois. 

h) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste déetil au point cl. En outre, Ie médecin 
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au 
t{altement par imatlnib par une dimlnution du pourcentage absolu de cellules 
Philadelphia positives dans la moeite par rapport à celui mesuré 
préalablement au trailemen! ou par diminution de I'expression du géne de 
fus ion BCR/ABll par analyse PCR dans Ie sang périphérique. le cas 
échéant , les molifs de I'augmentation de la dose doivent être fournis. 

i) Au § 30908 , les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 30908 

Ce paragraphe 30908 du chapitre VIII partiellement remplace Ie paragraphe 
8270900 du chapitre IV pour Ie remboursement d'IMATINIB dans les 
néoplasmes myéloidesltymphatiques avec éoslnophilie. A titre transitoire, les 
autorisations § 8270900 qui ont été délivrées pour I'IMA TINIB avant I'entrée 
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité 
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations . le 
paragraphe 8270900 du chapitre IV est mainlenu pour Ie 
dermatofibrosarcome. 

a) la spécialité fa it I'objet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
cadre du chez les patlents adultes dans une des situations suivantes : 

- syndromes myélodysplasiques/myéloprolifératifs associé à des 
réarrangements du gêne du platelet-derived growth factor receptor 
(PDG FR) ; 

- syndrome hyperéosinophilique à un stade avance eUou d'une leucémie 
chronique à éosinophiles associés à un réarrangement du FIPll1 -

vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABl1 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van hel 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding van de specialiteit moel aangevraagd worden door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten , houders van de bijzondere beroepStitel in de klinisChe 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidiSCiplinair oncologisCh 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvalling 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld . 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere pro!eTne-tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-SS) wordt nooit toegestaan . 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
vermeld onder punt cl, dat aantoont dat de patiënt voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie verantwoordt , reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "b" van bijlage 111 van dit beslu it, en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl . Bovendien toont de 
arts-specialist de persistentie van de cytogenelische respons op de 
behandeling met imatinlb aan via de vermindering van het absolute 
percentage van de PhiJadelph ia positieve cellen in het beenmerg ten opzichte 
van deze gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de 
expressie van het BCR/ABll fusiegen aangetoond met PCR analyse in 
perifeer bloed . De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee om de 
posologie te verhogen . 

i) In § 30908, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 30908 

Deze paragraaf 30908 van hoofdstuk VIII vervangt gedeeltelijk paragraaf 
8270900 van hoofdstuk IV voor de vergoeding van IMATINIB bij 
myeloTdeflymfalische neoplasmata met eosinofilie. Ten titel van 
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270900 voor IMATINIB die 
afgeleverd ziJn vó6r het in werking treden van dit besluit , hun geldigheid 
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen. De paragraaf 
8270900 van hoofdstuk IV blijft behouden voor dermatofibrosarcoma. 

a) De specialiteit komt voor vergoeding In aanmerking Indien zij wordt 
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiënten in één 
van de volgende situaties : 

- myelodysplastische/myeloproliferatieve ziekte geassocieerd met 
herschikkingen van het platelet-derived growth factor receptor (PDG FR) 
gen; 

- hypereosinofiel syndroom in een gevorderd stadium en/of chronische 
eosinofiele leukemie met FIP1 l 1-PDGFRalfa hersChikking. 
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PDGFRalpha. 

a') Pour Ie béneficialre qUi , avantl 'entrée en vlgueur de la présente 
réglementation, a déjà élé Irailé avec la spécialité mentionnée dans Ie 
présent parag raphe et bénéficÎail d'un remboursement pour cette spécialité 
selon les condit ions mentionnées dans Ie texte reglementaire correspondant 
du chapitre IV, et qui remplissa it les cond itions figurant au point al avant Ie 
début du tra itemenl, la prolongation de ce remboursement peul être 
accordée . 

b) Rearrangement de PDG FR a ou PDGFRj3 doit être démontrée par un test 
qui remplilles conditions de I'article 33ter de l'Arrêté Royal du 14 septembre 
1984 concernant les lesls de biOlogie moléculaire sur du matériel humain 
pour des affections acquises qui sonl associés à une specialité 
pharmaceutlque. 

c) Le remboursement de la specialité doit être demandé par un médecin 
spécialisle responsabie du trailement agrée en médecine interne porteur du 
titre professionnel particulier en hematologie clinique selon I'arrêté ministériel 
du 16.10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des medeclns 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clin lque 
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématolog ie 
cl inique. 

dl Ce trailement n'est rembourse que s'H a été approuvé, préalablement à 
son initiation , lors d'une consultation oncologlqua multidisciplinaire (CaM) , 
dont Ie médecin spécialiste decrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

a) Le nombre da conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositlons mentionnées dans Ie 
Resumé des Caractérist iques (RCP) du produil concerné. 

f) Le remboursement simultané avec d'autres inhibiteurs de proté ine-tyroslne 
kinase (groupe de remboursement A-6S) n'est jamaiS autorisé . 

g) Sur base d'un rapport circonstancié établi par Ie médecln spécialiste décrit 
au point cl, qui démontre que Ie patient remplit les condit ions figurant au 
point a), et qui mentionne la justification de la posologie, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous "b" 
de I'annexe 11 1 du present arrêté, et dontla durée de validité estlimitée à une 
periode maximale de 6 mois. 

h) Les autorisations de remboursement peuvenl être prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste décrit au point cl. le cas échéant, les motifs 
de I'augmentatlon de la dose doivent être fournis . 

j) 11 est inséré un § 320108 , rédigé comme suit: 

Paragraph.320108 

a) la spécialité pharmaceutique à base de lorlatinib fait I'objet d'un 
remboursement pour une période d'évaluation unique de maximum 12 
semaines si elle est adminislrée en monothérapie dans Ie cadre de 
traitement d'un bénéficiaire adulte ayant atteint d'un cancer du poumon, non 
a petites cellules, avancé, ALK positif démontré par au moins un test valide 
pour Ie csncer du poumon: IHC, FISH ou NGS (next generation sequencing) 
le(s) test(s) dolvent être effectués dans les laboratoires pouvant garantir la 
validation des procédures d'analyses . 

la spécialité pharmaceutlque concernée fait I'objet d'un remboursement 
chez les bénéficiaires dont la maladie a progressé durant ou aprés un 
traitement avec un inh ibiteur de la t'(fosine kinase (ITK) ALK de la 2éme 
génération . 

b) Le test FISH ou NGS doil remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrêté 
royal du 14 septembre 1984 concernanlles lests de biologie moléculaire sur 
du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés à une 
spécialité pharmaceutique . 

a') Voor een rechthebbende die, vó6r het in werking treden van dit besluit , 
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in de overeenkomstige reg lementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die v66r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed , kan de verlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden . 

b) De PDGFRa of PDGFR~ herschikking moet aangetoond zijn door een test 
die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk Besluit 
van 14 september 1964 betreffende moleculair biolog ische testen op 
menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan 
een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend Is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijZOndere beroepslitel in de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel ln de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie . 

d) Deze behandeling Is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan , goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC) , waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld. 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere proteïne-tyrosine kinase Inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-SS) wordt nooit toegestaan. 

g) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
vermeld onder punt c), dat aantoont dat de patiênt voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) , en dat de poSOlog ie verantwoordt, reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "b" van bijlaga 111 van dit besluit, en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt Is lot een maximale periode van 6 maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl . De arts-specialist deelt 
zo nOdig de redenen mee om de posologie te verhogen . 

j) Er wordt een § 320108 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 320108 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van lorlatinib komt voor vergoeding 
in aanmerking voor de eenmalige beoordelingsperiode van maximum 12 
weken indien ze wordt toegediend in monotherapie in het kader van de 
behandeling van een volwassen rechthebbende met niet-kleincellig , 
gevorderd longcarcinoom, dat ALK-positief is zoals werd aangetoond door 
middel van minstens één van volgende voor longcarcinoom gevalideerde 
testen : IHC, FISH of NGS (next generation sequencing). De test(en) 
moel(en) worden uitgevoerd in laboratoria die de validatie van de 
analyseprocedures kunnen garanderen. 

De betrokken farmaceutische speclallleit komt enkel in aanmerking voor 
terugbetaling bij rechthebbenden bij wie ziekteprogressie optrad t ijdens of 
na een eerdere behandeling met een 2e generatie ALK­
t'(foSinekinaseremmer (TKI). 

b) Oe FISH test of NGS moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter 
van het koninklijk besluit van 14 september 1964 betreffende molecula ir 
biologische testen op menSelijk materiaal bij verworven aandoeningen die 
geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

34 



c) Ce traitement n'est remboursé que s'U a été approuvé, préalablement à 
son iniliation , lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
donl Ie médecin spécialiste décrlt au pOint e) conserve Ie rapport dans son 
dossier et pour autant que la spécialité pharmaceutique soit prescrite selon 
les conditions telles que mentionnées dans Ie Résumé des caractéristiques 
du Produ it (RCP). 

d) Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compie d'un 
schéma posologique tel que menlionné dans Ie Résumé des Caractéristiques 
du Produit. 

e) Le remboursement peut être accordé si la spécialité pharmaceutique 
concernée est prescrite par un médecin spécialiste responsabie du 
trailemen! agréé en oncologie médicale ou agréé en pneumologie ayant une 
compétence particulière en oncologie. 

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les critéres RECIST 1.1 evaluée par des 
examens radiodiagnostics des léslons en déplt du traîtement en cours . A 
cette fin , Ie médecin spécialiste décrit au point e) s'engage à effectuer une 
évaluation chez Ie béneficiaire au plus tard au cours de la 12eme semaine 
qui suit Ie debut du traitement et plus rapidement si la situation clinique 
I'exige. Au moment de cette évaluation un CT -scan ou une IRM sera 
effectuée. 

g) le remboursement pour celte première pérlode de 12 semaines maximum 
est accorde sur base d'une demande de remboursement électronique 
inlrodulte par Ie médecin spécialiste identifie et authentifié par la plateforme 
e-Health, decrit sous el, qui ainsi atteste : 

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies; 

- que la tumeur est ALK positive ; 

- qu'iI dispose dans son dossier medical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marquanll 'accord pour Ie traitement 
pour lequelle remboursement est demandé ; 

- qu'il s'engage à effectuer une évaluation clin ique ainsi que notamment 
une imagerie par CT-scan ou par IRM au plus lard au cours de la 12ème 
semaine qui suit Ie debut du traitement et plus rapidemenl si la situation 
clinique I'exlge; 

- qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin consellun rapport 
médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affectlon (résultats 
des examens en imagerle medicaie) et les elements de preuve etablissant 
que Ie béneficiaire conceme se trouvalt bien dans la situation attestee 
(résultats des examens anatomopathologiques et du test prédictif, ... ); 

- qu'iI sait que Ie nombre de condilionn ements remboursables tient 
compte du schema posologlque maximal tel que mentionné dans Ie dans 
Ie Résumé des Caractéristiques du ProduIt. 

- qu'iI sai! que Ie tralIement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie selon les critères REC IST t .l 
évaluée par des examens radiodiagnostics des lés ions en dépit du 
traitement en cours . 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dis pose, prealablement à la dispensation , d'une preuve de 
I'approbat lon électronique visée au point g) . 

I) Mesure transitoire: si Ie bénéficiaire est déjà traite avec la spécialité 
pharmaceutique dans Ie cadre d'Usage Compassionnel et que Ie béneficiaire 
répond aux conditions reprises au point al, Ie béneficiaire peut ëtre transfére 
sur des cond it ionnements remboursables SUf base d'une demande 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié et authentifié par la 
plateforme e-HeaJth , decrit sous el , qui déclare que les conditions reprises 
au point gl sont remplies. Le remboursement sera ainsi poursuivi pour autant 
qu'une imagerie méd icale appropriée (CT -scan ou RMN), effectuée endéans 
les 12 semalnes précédant la demande de remboursement , ait démontré que 
Ie bénéficlalre ne présente pas de progression de la maladie (clinique et/ou 
selon les critéres RECIST 1.1). La procédure de remboursement faisant su ite 

cl Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisCh 
consult (MOe) waarvan de arts-speCialist vermeld onder punt el het rapport 
bewaart in het dossier en voor zover deze behandeling in strikte 
overeenkomst met elke bepaling vermeld in de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de farmaceutische specialiteit wordt 
voorgeschreven . 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
posologie-schema zoals in de Samenvatting van de Productkenmerken 
(SKP) van de farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven. 

e) De terugbetaling wordt toegestaan Indien de farmaceutische specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling die erkend is in de med ische oncologie of die erkend is in de 
pneumologie met bijzondere bekwaamheid in de oncologie . 

fJ De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie votgens de RECIST 1.1 criteria gehalueerd door 
radiodiagnostische onderzoeken van de laesies ondanks de lopende 
behandeling. Met het oog hierop verbindt de arts-specialist vermeld onder 
punt e) zich er toe om de rechthebbende te evalueren na elke periode van 12 
weken behandeling (of vroeger Indien de klinische situatie dit vereist). Bij 
deze evaluatie zal een CT -scan of een MRI worden uitgevoerd . 

g) De terugbetaling voor deze eerste periode van maximum 12 weken wordt 
toegestaan op basis van een elektronische aanvraag , ingediend door de vla 
het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
vermeld onder punt e) die daardoor verklaart: 

- dat alie voorwaarden in punt a) zijn vervuld ; 

- dat de tumor ALK positief is; 

- dat hij/zij In het dossier over het rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor de behandeling 
met de farmaceutische specialiteit vermeldt; 

- dat hij /zij zich ertoe verbindt een klinische beoordeling uit te voeren , 
inclusief CT-scan of MRt-beeldvorming, uiterlijk de 12e week na de start 
van de behandeling en eerder als de klinische situatie dit vereist; 

- dat hij/zij er zich toe verbindt om een medisch rapport dat chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologische onderzoeken en van 
de predictieve test , ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de 
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmer1ten van het Product 
(SKP) van de farmaceutische specialiteit worden vermeld . 

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt In geval van 
vaststelling van ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1-criteria, ondanks 
de lopende behandeling , geêvalueerd op basis van radiod iagnostisch 
onderzoek van de laesies. 

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapolheker, vooraleer hij/zij de farmaceut ische specialiteit verstrekt, 
beschikt over een bewijs van de elektron ische goedkeuring bedoeld in g) . 

ij Overgangsmaatregel : Indien de rechthebbende reeds met de 
farmaceutische specialiteit wordt behandeld in het kader van een 
Compassionate Use Gebruik en de rechthebbende voldoet aan de criteria 
vermeld in punt a), kan de rechthebbende overschakelen op terugbetaalbare 
verpakkingen op basis van een elektronische aanvraag , ingediend door de 
via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist vermeld onder punt el die daardoor verklaart dat aan de 
voorwaarden in punt g) wordt voldaan . De verdere terugbetaling wordt 
slechts toegelaten voor zover een gepaste med ische beeldvorming (CT -scan 
of NMR), uitgevoerd binnen de 12 weken voorafgaand aan de aanvraag tot 
terugbetaling, heeft aangetoond dat de rechthebbende geen progressieve 
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à un traitement Inlt ié dans Ie cadre d'un Usage Compasslonnel est valable 
pour une période transitoire de 6 mois à compter de I'entrée en vigueur du 
présent paragraphe. 

k) Au § 320108, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ziekte vertoont (klinisch enlof volgens de RECIST 1.1 criteria). Deze 
terugbetalingsprocedure na een eerdere behandeling via Compassionate Use 
Gebruik is geldig tijdens een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de 
inwerkingtreding van deze paragraaf. 

k) In § 320108, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs d. 
remb 

ox- Basis v 
usine I legem 
buiten 
bedrijf e.-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: L01XE44 

7729-104 3. comprimés pelliculls, 100 30 filmomhu/de teb/eNen, 100 5537,47 6537,47 
mg mg 

A-65· 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 195,9013 195,9013 

A-65·· 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 195,6643 195,6643 

LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: L01XE44 

7729-098 •• comprimés pellicu/és, 25 mg 90 filmomhulde tabletten, 25 mg 6537,67 6537,47 

A-65· 7729-096 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 flImomhulde tablet , 25 mg T 65,3004 65,3004 

A-65 .. 7729-096 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 65,2214 65,2214 

I) 1I est inséré un § 320208, rédigé comme suit: 

Paragraphe 320208 

a) La spécialité pharmaceutique à base de lorlatinib fait I'objet d'un 
remboursement pour des périodes renouvelables de 24 semaines si elle est 
adminlstrée en monothérapie dans Ie cadre du traitement d'un bénéficiaire 
adulte altelnt d'un cancer du poumon, non à petites cellules, avancé, ALK 
posit if démontré par au moins un test validé pour Ie cancer du poumon: IHC, 
Fl$H ou NGS (next generation sequencing) Le{s) testes) dolvent être 
effectués dans les laboratoires pouvant garantlr la va lidatlon des procédures 
d'analyses . 

La spécialité pharmaceutique concemée fait I'objet d'un remboursement 
chez les bénéflclaires dontla maladie a progressé durant ou aprés un 
traitemen! avec un inhibiteur de la tyrosine kinase (ITK) ALK de la 2éme 
génération. 

Ce traitemen! n'est remboursé que si les conditions cumulatives suivantes 
sont remplies : 

- Le bénéficiaire a déjà été traité par lorlatinib; 

- Le traitement préalable par lorlatinib doit avolr été remboursé ou 
administré avant I'entrée en vlgueur du remboursement par des 
conditionnements non remboursés du lorlatinib, durant au minimum 12 
semaines , sur base des conditions lelies que menlionnées dans Ie 
paragraphe §320108 du chapitre VIII de eet arrêté : 

- L'imagerie médicale réalisée chez Ie bénéficiaire au cours de la 
12ème semalne qui suit Ie début du traitement, lelie que mentionnée 
au point f) du paragraphe § 320106 du chapitre VIII de eet arrêté, ne 
met pas en évidence une progression des lésions selon les critères 
RECIST 1.1. 

I) Er wordt een § 320208 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 320208 

a) De farmaceteutische specialiteit op basis van lorlatinib komt voor 
vergoeding in aanmerking voor hernieuwbare periodes van 24 weken indien 
ze wordt toegediend in monotherapie in het kader van de behandeling van 
een volwassen rechthebbende met niet-kteincellig, gevorderd longcarcinoom, 
dat ALK-positief is zoals werd aangetoond door middel van minstens één van 
volgende voor longcarcinoom gevalideerde testen : IHC, FISH of NGS (next 
generation sequencing). De test(en) moet(en) worden uitgevoerd in 
laboratoria die de validatie van de analyseprocedures kunnen garanderen. 

De betrokken farmaceut ische specialiteit komt enkel in aanmerking voor 
terugbetaling bij rechthebbenden bij wie ziekteprogressie optrad tijdens of 
na een eerdere behandeling met een 2e generatie ALK­
tyroslneklnaseremmer (TKI ). 

Deze behandeling is slechts terugbetaald als voldaan wordt aan de 
volgende cumulatieve voorwaarden : 

- De rechthebbende werd reeds behandeld metlorlatinib: 

- De voorafgaande lorlatinib behandeling moet vergoed zijn geweest of 
niet-vergoedbare verpakkingen van lorlatinib moeten toegediend zijn 
geweest vóór de inwerkingtreding van de terugbetaling , gedurende 
minimum 12 weken , op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf §320106 van hoofdstuk VIII van dit beslu it; 

- De medische beeldvorming gerealiseerd bij de rechthebbende in de 
loop van de 12e week die volgt op de start van de behandeling zoals 
bepaald onder punt f) van paragraaf § 320106 van hoofdstuk VIII van 
dit bes luit, geeft geen progressie van de laesies volgens de RECIST 
1.1 criteria weer. 
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b) Le test FISH ou NGS doit remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrêté 
royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur 
du matériel humaln pour des affections acquises qui sont associés à une 
spécialité phannaceutique. 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité phannaceutique 
concernée est prescrite par un médecin specialiste responsa bie du 
tra itement agréé en oncologie médlcale ou agréé en pneumologle ayan! une 
com pétence particulière en oncologie . 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecin speciaHste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables t iendra compte d'un 
schéma posologique tel que menlionné dans Ie Résumé des caractéristiques 
du Produit (RCP) . 

n Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les aitères RECIST 1.1 évaluée par des 
examens radiodiagnostics des tesions en depil du trailement en cours. A 
cette fin, Ie medecin spécialiste décrit au point c) s'engage à effectuer une 
évaluation chez Ie beneficiaire après chaque période de 12 semaines de 
traitement (ou avant si la situation chnique I'exige) . Au moment de celte 
evaluation un CT-scan ou une IRM sera effectuée. 

g) Le remboursement peut être accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 24 semalnes sur base chaque fois d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste idenlifié et 
authentifié par la plateforme e-Health , décrit sous c), qui ainsl atteste: 

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies ; 

- que la tumeur est ALK positive ; 

- qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin conseil un rapport 
medlcal décrlvant chronologiquement révolUtlon de I'affectlon (resultats 
des examens en imagerie médicale) et les eléments de preu ve établissant 
que Ie bénéficiaire concemé se Irouvait bien dans la situation attestée 
(résultats des examens anatomopa!hologiques et du test prédlcttf, ... ); 

- qu'il sait que Ie nombre de condilionnements remboursables lienl 
compte d'un schema posologlque maximal mentionné dans Ie Résumé 
des caractéristiques du Prodult. 

- qu'il s'engage à effectuer une evaluation clinique ainsi que notamment 
une imagerie par CT-scan ou par IRM toutes les 12 semaines el plus 
rapidement si la sltuation clinlque I'exige; 

- qu' jI sait que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie selon les critéres RECIST t 
évaluée par des examens radiodiagnostics des lésions en dépit du 
traitement en cours . 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie phannacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation , d'une preuve de 
I'approbation éleclron lque visée au point gl. 

m) Au § 320208, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

b) De FISH test of NGS test moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 
33ter van het koninklijk beslu it van 14 september 1984 betreffende moleculair 
biologische testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die 
geassocieerd zijn aan een fannaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
onCOlogie of die erkend is in de pneumologie met bijzondere bekwaamheid in 
de oncologie. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die. voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOe). waarvan het rapport door de arts -specialist vermeld onder punt cl 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
posologie-schema zoals in de Samenvatting van de Productkenmerken 
(SKP) van de farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven . 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria geêvalueerd door 
radiodiagnoslische onderzoeken van de laesies ondanks de lopende 
behandeling . Met het oog hierop verbindt de arts-specialist vermeld onder 
punt c) zich ertoe om de rechthebbende Ie evalueren na elke periode van 12 
weken behandeling (of vroeger indien de klinische situatie dit vereist). Bij 
deze evaluat ie zal een CT -scan of een MRI worden uitgevoerd. 

g) De vergoeding kan voor hemieuwbare periodes van maximaal 24 weken 
worden toegestaan, op basis van een elektronische aanvraag , ingediend door 
de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts ­
specialist vermeld onder punt c) die daardoor verklaart: 

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ; 

- dal de tumor ALK positief is ; 

- dat hij/zij er zich toe verbindt om een medisch rapport dat chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologische onderzoeken en van 
de predictieve tesl, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een maximale posologie schema zoals beschreven 
in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de 
farmaceutische specialiteit. 

- dat hij/zij er zich toe verbindt om een klinische evaluatie uit te voeren 
evenals een beeldvorming door CT -scan of MRI elke 12 weken en vroeger 
indien de klinische situatie dit vereist; 

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt in geval van 
vaststelling van ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1-criteria, ondanks 
de lopende behandeling, geêvalueerd op basis van radiodiagnostisch 
onderzoek van de laesies. 

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de farmaceutische specialiteit verstrekt, 
beschikt over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in g) . 

m) In § 320208, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs d. 
remb .. - Basis v 

us/ne / tegem 
bulten 
bedrijf .. -

us/ne/ 
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bulten 
bedrijf 

LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: L01XE44 

7729-108 30 comprimés pelJlculés, 100 30 filmomhulde tabletten, 100 5537,87 5537,87 
mg mg 

A-65· 7729-106 1 comprimé peUlculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 195,9013 195,9013 

A-6S " 7729-106 1 comprimé peUiculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 195,6643 195,6643 

LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: L01XE44 

7729-098 90 comprimés pe/llculés, 26 mg 90 filmomhulde tabletten, 25 mg 5537,87 5537,87 

A-65 • 7729-098 1 com primé pel1iculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 65 ,3004 65,3004 

A-6S •• 1729-098 1 comprimé peUiculé. 25 mg 1 filmomhulde tablet , 25 mg T 65,2214 65,2214 

4° au chapitre VIII-C, les marqueurs prédictifs suivants sant 
ajoutés sous Tumeurs solideslCancer du poumon : 

4 D in hoofdstuk VlII-C worden de volgende predictieve merkers 
toegevoegd onder Solide tumorenILongkanker: 

PseudocodeliD Libellé Code art 33ter I niveau 
594333 - 594344 Analyse du réaménagement du gêne ALK en cas de 594090 - 594101 

carcinome du poumon non squameux non à petites (Niveau 3 diagnostique) 
cellules ALK positif (IHC) avancé (non résécable ou 
métastatiauel 

PseudocodeilO omschri-vinQ Code art 33ter/niveau 

594333 - 594344 Analyse van ALK gen herschikking bij een ALK positief 594090 - 594101 
(IHC) gevorderd (niet-reseceerbaar of gemetastaseerd) (Niveau 3 diagnostisch) 
niet-sCluameus niet-kleincelliQ lonQcarcinoom 

Art 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sant apportées les modifications 
suivantes : 

Ie point XXII1.17 est inséré, rédigé comme suit «Des 
médicaments pour Ie traitement des maladies osseuses, 
autres médicaments qui affectent la structure et la 
minéralisation osseuse.: A : 138 ». 

Art 3. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été 
modifié à ce jour, les codes ATC libellés comme suit sant 
ajoutés: 

L01XE44- Lorlatinib 

M05BX05 - Burosumab 

Art 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1 er janvier 
2021 

Bruxelles, Ie 

Art 2_ In bijlage 11 van hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

het punt XXII1.17 wordt toegevoegd, luidende: « 
Geneesmiddelen voor de behandeling van botziekten, 
andere geneesmiddelen die de botstructuur en 
mineralisatie beïnvloeden.: A-138 ». 

Art 3, - In bijlage IV van hetzelfde besluij, zoals tot op 
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd: 

L01XE44- Lorlatinib 

M05BX05 - Burosumab 

Art 4. - Dit besluit heeft uit'Nerking met ingang van 1 
januari 2021 . 

Brussel ,. 

f llut ,tv~{~/~ 
Frank VANDENBR<t'CKE \.. 

c 
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