
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

OCTOBRE 2021 . - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
l'arrêté royal du 1" février 2016 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de rassuranee 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spécialités pharrnaceutiques. 

Le Ministre des Affaires soclales, 

Vu la loi relative à I'assuranee obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 
1, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois 
des 22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 
2bis, alinéa 1 er, inséré par la loi du 13 décembre 2006, 
I'article 35bis, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 
décembre2003 et modifié par la loi du 19 décembre 2006, 
§ 7, inséré par la loi du 19 décembre 2006 et modifié en 
dernier lieu par la loi du 16 décembre 2016, § 6, lroisième 
alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008, I'article 37, 
§ 3, troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 
2005 et modifiè paria loi .du 13 décembre 2006. 

Vu I'arrêté royal du 1" février 2016 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharrnaceutiques, les artic1es 15, 20, 
27, 40, 52, 60, 98, 130, tel qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, èmises Ie 20 avril2021, Ie 4 mai 2021, 
les 29 juin 2021, Ie 13 juillet 2021 et les 3, 4, 10, 11 , 19 et 
30 août 2021 ; 

Vu les propasitiens du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises Ie 15 juin 2021, 
Ie 13juillet2021 et les 3 et 17 août2021; 

Vu les avis émis par !'inspecteur des finances donnés les 
07 et 26 juin 2021, les 14, 15,26,27,28 et 29 juillet 2021 
et les 02,03,05,23,24 et 25 août 2021 ; 

Vu I'accord du Secrétaire d'Etat du Budget des 10 juin 
2021, Ie 21 et 29 juillet 2021et Ie 26 et 30 aoot 2021; 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

OKTOBER 2021. - 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 gewijzigd bij de wetten van 22 
december 2003, 9juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 
2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en 
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 13 
december 2006, 25 april 2007, 23 december 2009 en 22 
juni 2016, § 2bis, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 
december 2006, artikel 35bis § 3,aehtste lid, ingevoegd bij 
de wet van 22 deeember 2003 en gewijzigd bij de wet van 
19 december 2006, artikel 35bis § 7, ingevoegd bij de wet 
van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de wel 
van 16 december 2016, artikel 35bis § 8, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, § 
3, derde lid, vervangen bij dewet van 27 december 2005 
en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006, 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2016 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, 27, 40, 
52, 60, 96, 130, zoals tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 20 april 
2021, op 4 mei 2021, op 29 juni 2021, op 13 juli 2021 en op 
3, 4,10,11,19 en 30 augustus 2021 ; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, 
uitgebracht op 15 juni 2021, 13 juli 2021 en op 3 en 17 
augustus 2021; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur · van financiën, 
gegeven op 07 en 26 juni 2021, op 14,15,26,27,28 en 29 
juli 2021 en op 02,03, OS, 23, 24 en 25 augustus 2021; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van 
Begroting van en 10 juni 2021, op 21, en 29 juli 2021 en op 
26 en 30 augustus 2021; 



Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
AGRIPPAL, ALPHARIX-TETRA, ANIDULAFUNGINE 
FRESENIUS KABI, AZILECT, BORTEZOMIB MYLAN, 
BORTEZOMIB TEVA, CIPRAMIL (IMPEXECO), 
CIPROFLOXACINE SANDOZ (PI-PHARMA), DASATINIB 
MYLAN, FERUPANTIL, FIBRYGA, INFLUVAC TETRA, 
LAMICTAL (PI-PHARMA), LlSINOPRIL MYLAN, 
LYNPARZA, MIRTAZAPINE AB, NUBEOA, PAROXETINE 
AB, PRETERAX, OUETIAPIN RETARD SANDOZ, 
RIASTAP, ROTARIX (ABACUS), SUNITINIB SANDOZ, 
TEPADINA, TIGECYCLINE ACCORD, TIVICAY 
(ABACUS), TRAMADOUPARACETAMOL AB, VAXIGRIP 
TETRA, VYNDAOEL, ZEJULA; Notre Ministre du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans Ie délai de dix jours 
mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi relative à 
I'assurance obligatoiresoins de santé et indemnités, 
coordonnée Ie 14 juiliet 1994, et qu'en application de cette 
disposition législative, les accords concemés sont par 
conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de condure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrëté royal du ler févlier 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 19 
aoOt 2021 en ce qui concerne la spéCialité LYNPARZA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de 'conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a plis et notifié une doosion motivée lell 
aoOt 2021 en ce qui concernela spécialité LYNPARZA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conciure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du ler févlier 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 30 
aoOt 2021 en ce qui concerne la spécialité NUBEQA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du ler févlier 
2018, la Ministre a pris et notifiéune décision motivée Ie 11 
aoOt 2021 en ce qui concerne la spécialitéVYNDAOEL; 

Vu les notifications aux demandeurs des 11 , 12, 17, 18, 19, 
24, 25, 30, 31 aoOt 2021; 

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

Arrête: 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
AGRIPPAL, ALPHARIX-TETRA, ANIDULAFUNGINE 
FRESENIUS KABI, AZILECT, BORTEZOMIB MYLAN, 
BORTEZOMIB TEVA, CIPRAMIL (IMPEXECO), 
CIPROFLOXACINE SANDOZ (PI-PHARMA), DASATINIB 
MYLAN. FERUPANTIL, FIBRYGA, INFLUVAC TETRA. 
LAMICTAL (PI-PHARMA), LlSINOPRIL MYLAN, 
LYNPARZA, MIRTAZAPINEAB, NUBEQA, PAROXETINE 
AB, PRETERAX, OUETIAPIN RETARD SANDOZ, 
RIASTAP, ROTARIX (ABACUS), SUNITINIB SANDOZ, 
TEPADINA, TIGECYCLINE ACCORD, TIVICAY 
(ABACUS), TRAMADOUPARACETAMOL AB, VAXIGRIP 
TETRA, VYNDAOEL, ZEJULA; door Onze Minister voor 
Begroting geen akkoord is verteend binnen een termijn van 
tien dagen. vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering 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 112 van het koninklijk besluit van 01 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
LYNPARZA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 19 augustus 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst al te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
lebruali 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
LYNPARZA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 11 augustus 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst al te slutten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
lebruali 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
NUBEOA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 augustus 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst al te sluiten, met 
toepassing van artikel 112van het koninklijk besluit van 01 
lebruari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
VYNDAOEL een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 11 augustus 2021; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 11 , 12, 17, 
18, 19,24,25,30, 31 augustus 2021; 

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

Besluit: 
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Artiele ler. - A I'annexe I de I'arrêté royal du 1" février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coOt des spécialités pharmaceutiques, 
tel qu'iI a été modifié à ce jour, sant apportées les 
modifications suivantes: 

l ' au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

l' in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

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

ex· Basis v 
u!linel tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

lisine I 
buiten 
bedrijf 

CIPRAMll 20 mg (Impexeco) IMPEXECO ATC: N06AB04 

B·73 2990·869 2. comprimes pelliculés, 20 mg 28 filmomhulde tabletten, 20 mg R 12,78 12,78 1,67 2,78 

2990-869 6,30 6,30 

8-73* 7700-768 1 comprimé pe/Jiculé. 20 mg 1 filmom hulde tablet, 20 rng R 0,2904 0 ,2904 +0,0000 +0,0000 

8-73 .. 7700-768 1 comprimé peHlc:ulé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg R 0,2386 0,2386 

8-73 .. 0 7700-768 1 compr'imé p.elliculé. 20 mg 1 filmomhulde tablet ~ 20 mg R 0,2911 0,2911 0,0596 0,0993 

CIPROFLOXACINE SANDOZ 500mg (Pi~Pharma) PI ·PHARMA (vair aussl chapitre : IV I zie ook ATC: J01MA02 
hoofdstuk: IV) 

7731·870 20 comprimés pellicu/és, 500 2. film omhulde tabletten, 500 8,35 B, 35 
mg mg 

C-37· 7731 ~870 1 comprimé peUiculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,5390 0,5390 

C-37 .. 7731-870 1 comprimé pe1liculé, 500 mg 1 filmomhulde tabl.,t, 500 mg G 0,4425 0,4425 

ClOPIOOGREl TAW-PHARMA 75 mg MYlAN A TC: B01 AC04 

8-243 4413-969 30 comprimés pelliculés, 7.5 mg 30 filmomhulde tabletten, 7S mg G 7,93 7,93 0,68 1,13 

4413·969 2,55 2,55 

8-243 4413-971 90 comprimés pelliculés, 75 mg 90 filmomhulde tabletten, 75 mg G 14,56 14,56 2 ,04 3,39 

4413-971 7,68 7,68 

8-243 * 7731-B39 1 compri mé pelliculé, 75 mg 1 filmomh ulde tabl et, 75 mg G 0,1101 p,1101 

8-243 .. 7731-839 1 comprim é pelliculé, 75 mg 1 filmomhulde tablet; 75 mg G 0,0904 0,0904 

8-243 ... 7731-839 1 comprimé pelliculé , 7S -mg 1 filmomhulde tablet, 75 mg G 0,1104 0,1104 0 ,0227 0,0377 

DEXMEDETOMIDINE B. BRAUN 100 IIg/ml B BRAUN MEDICAL ATC: N05CM18 

7731-898 10 ampoules2 mL salut/on à 10 ampullen 2 mL concentraat 58,58 58,58 
diluer pour perfusion .. 100 vooroplo$s/ng voor infusie" 100 
pglmL pglmL 

A-30 * 7731-698 1 ampoule 2 mL solution pour 1 ampul 2 ml oplossing voor G 6,9180 6,9180 
perfuslon (intravelneuse), 100 Intraveneuze infusie, 100 )..Ig/mL 
~g/ml 
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1 7731
'698 

1 ampoule 2 ml so lution pour 
perfusion (intraveineuse), 100 
IJQfml 

1 ampul 2 mL oplossing voor 
intraveneuze. infusie, 100 IJgfmL 

DEXMEOETOMIDINE B. BRAUN 100 IJg/ml B BRAUN MEDICAL 

7731-706 10-ampoules 4 mL solution à 10 ampullen 4 mL concentraat 
di/uer pour perlusion, 100 voor oplossing voor ;nfusle~ 
pUmL 100pUrnL 

A--30 ' 7731-706 1 ampoule 4 ml solution pour 1 ampul 4 ml -oplossing voor 
perfuslen (intraveineuse), 100 intraveneuze infusie, 100 ~UmL 
IJLlmL 

A_30 u 7731-706 1 ampoule 4 ml solutien pour 1 ampul 4 mL oplossing voor 
perfusien (intraveineuse), 100 Intraveneuze infusIe, 100 ,",UmL 
IJUmL 

DEXMEDETOMIDINE B. BRAUN 100 IJg/mL B BRAUN MEDICAL. 

7731-714 10 ampou/es 10 mL salution à 10 ampullen 10 mL concentraat 
diluer pour perluslon, 100 voor_oplossing voor infusie, 
pUmL 100 pUmL 

A-30· 7731-714 1 ampoule 10 r'nL solution pour 1 ampul 10 mL oplossing voor 
perfusion (intravoineuse), 100 intraveneuze infusie, _1 00 ~UmL 
~UmL 

A-30 .. 7731-714 1 ampoule 10 mL solution 'pour 1 ampul 10 mL oplossing voor 
perfusion (intraveineuse), 100 intraveneuze infusie, 100 ~UmL 
~UmL 

lISINOPRIL MYLAN 20 mg MYlAN 

B-21 1670-454 100 comp'rimés, 20 mg 100 tabletten, 20 mg 

1870-454 

B-21 * 0771-832 1 comprimé, 20 mg 1 tablet, 20 mg 

8-21 .. 0771-832 1 comprimé, 20 mg 1 tablet, 20 mg 

8-21 -'" On 1-832 1 comprimé, 20 mg 1 tablet, 20 mg 

MIRTAZAPINE AB 30 mg AUROBINOO NV 

B-73 2919-876 30 comprimés orodispersibles, 30 30 orodJspergeerbare tabletten, 
mg 30 mg 

2919·876 

PARACETAMOL BAXTER 10 mg/mL BAXTER 

7731-872 25 flacons injectables50 mL 25 injectlefJacons 50 mL 
solution pour perlusion, 10 oplossing voor Infusie, 10 
rog/mL mg/mL 

8-313 .. 1731-672 1 flacon injectable 50 mL s~ution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 
pour perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL 

8-313 .. 7731-672 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon-50 mL oplossing 
pour perfusion, 10 mgfmL voor infusie, 10 mgfmL 

PAROXETINE AB 20 mg AUROBINOO NV 

B-73 4374-831 30 comprimés pelliculés, ,20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg 

4374·831 

B-73 4374·849 60 comprimés pelliculés, 20 mg 60 filmomhulde tabletten, 20 mg 

4374-849 

8-73 4374-856 100 comprimés pellicules, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 

4374-856 

8-73· 7731-797 1 comprime pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde_ tablet, 20 mg 

8-73 .. 7731-797 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fiJmomhulde tablet, 20 mg 

I G I 6,2070 I 6,2070 1 

ATC: N05CM18 

117,12 117,12 

G 13,1260 13,1260 

G 12,4150 12,4150 

ATC: N05CM18 

292,79 292,79 

G 31 ,7470 31,7470 

G 31 ,0360 31,0360 

AlC: C09AA03 

G 21,15 21,15 3,39 5,6:4 

12,77 12,77 

G 0,1648 0,1648 

G 0,1354 0,1354 

G 0,1651 -0,1651 0,0339 0,0564 

AlC: N06AX11 

G 16,88 16,88 2,51 4,19 

9,47 9,47 

ATC: N028E01 

26,08 26,08 

G 1,3464 1,3464 

G 1,1056 1,1056 

Ale: N06AB05 

G 12,97 12,97 1,71 2;85 

6,45 6,45 

G f6,58 16,58 2,45 4,08 

9,24 9,24 

G 27,-11 27,11 4,37 7,34 

17,92 17,92 

G 0,2313 0,2313 

G 0,1900 0,1900 
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I B-73 ••• I 7731-797 11 comprimé peUiculé, 20 mg 11 lilmomhulde tabtet, 20 mg I 0,2248 I 0,2248 I 0,0437 I 0,0734 I 
PAROXETINE ASlO mg AUROBINDO NV ATC: N06AB05 

B·73 4374-872 30 comprimés pelliculés, 30 mg 30 filmomhulde tabletten, 30 mg G 1'6,93 16,93 2,52 4 ,20 

4374·872 9,51 9,51 

8-73 4374-864 100 comprimés pelilculés, 30 mg 100 film omhulde tabletten, 30 mg G 39,49 39 ,49 6,10 10,26 

4374·864 28,73 28,73 

8-73 * 7731-789 1 comprimé pelliculé, 30 mg 1 filmomhuldetablet, 30 mg G 0,3708 0,3708 

B-73 *" 7731 -789 1 comprimé pelliculé, 30 mg 1 film omhulde tablet, 30 mg G 0,3045 0,3045 

8-73 ... 773.1-789 1 comprimé pelliculé, 30 mg 1 f ilmomhulde tablet, 30 mg G 0,3485 0 ,3485 0 ,0610 0,1026-

PRETERAX 2,5 mg/O,62S mg (Impexeco) IMPËXECO ATC : C09BA04 

8-21 3641-792 90 comprimés pelliculés;2,S mg! 90 filmomhulde tabletten, 2,5 mgl R 24,63 24 ,63 4,02 6,75 
0,625 mg 0,625 mg 

3641-792 15,75 16, 75 

8-21 .. 7722-887 1 comprimé pelliculé , 2,S _mg! 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg! R 0,2259 0,2259 +0,0000 +0,0000 
0,625 mg 0,625 mg 

B~21 ... 7722-887 1 comprimé peHiculé, 2,5 mg! 1 film omhulde tablet, 2,5 mgl R 0,1856 0,1856 
0,625 mg 0,625 mg 

8.21 u. 7722-887 1 comprimé pelliculé, 2,5 mgl 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg! R 0,2222 0,2222 0,0447 0,0750 
0,625 mg 0,625 mg 

PRETERAX 5 mg! l ,25 mg (Impexeco) IMPEXECO ATC: C09BA04 

B·21 3641-818 90 comprimés pelliculés, 2,5 'mg! 90 filmomhulde tabletten, 2,5 mgl R 26,77 26,77 4,32 7,25 
0,625 mg 0,625 mg 

3641·818 17,81 17,81 

B·21 * 7722-879 1 comprim é pelliculé, 2,5 mg/ 1 filmomhulde tablet, 2,5 mgl R 0,2526 0,2526 +0,0000 +0,00:00 
0;625 mg 0,625 mg 

B-21·· 1722-879 1 comprimé pelliculé, 2,5 mgl 1 filmomhulde tablet, 2,5 mgl R 0 ,2074 0,2074 
0,625 mg 0,625 mg 

B~21. .u 1722-879 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg! 1 filmomhulde tablet, 2,5 mgl R 0,2459 0,2459 0,0480 0,0806 
0,625 mg 0,625 mg 

TIG,ECYCLINE ACCORD 50 mg ACCORO HEAL THCARE ATC: J01AA12 

7731-771 10 flacons injectablu 50 mg 10 Injectieflacons 50 mg poeder 181;-24 181,24 
poudre pour so/utlon pour voor oplossing voor infusIe, 50 
perluslon, 50 mg mg 

B_118 u 1731-771 1 flacon Injectable 50 mg solution 1 injectieflacon 50 mg oplossing G 19,2110 19,2110 
pour perfusion, 50 mg voor Infusie,50 'mg 

TRAMADOllPARACETAMOl AB 37,5 mg/325 mg AUROBINDO NV ATC: N02AJ13 

C-29 4381-067 20 comprimés pelilculés, 37,5 20 filmomhulde tabl etten , 37,5 G 8,93 6,93 1,50 1,50 
mg!325 mg mg/325 mg 

4381-067 1,70 1.70 

C-29 4381-075 60 comprimés pelliculés, 37,5 60 filmomhulde tabletten , 37,5 G 10,91 10,91 4,29 4,29 
mg/ 325 mg mg/ 325 mg 

4381-075 4,85 4,85 

C-29 4381-083 100 comprimés pelliculés, 37,5 100 filmomhulde tabletten , 37,5 G 15,17 15,17 7,20 7,20 
mg!325 mg mg/325 mg 

4381-083 8,15 8,15 

C-29 .. 1731-805 1·comprkné pelliculé, 37,5 mgl 1 filmomhulde tablet, 37,5 mg/325 G 0,1052 0,1052 
325 mg mg 

C-29 .. 7731 -B05 1 comprimé pelliculé, 37,5 mgl 1 film omhulde tablet, 37 ,5 mg/325 G 0,086'4 0 ,0864 
325 mg mg 
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7731-805 1 comprim é pelliculé, 37,5 mgl 
325 mg 

1 filmomh uJde tablet, 37 ,5 m g/ 325 
mg 

0, 1054 0, 1054 0,0720 0,0720 

bl I' inscription des spécialités suivantes est remplacée 
comme suit: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

cl wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prij s de 
remb 

ex- Basis v 
us/""e l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne I 
buiten 
bedrijf 

LlSJNOPRIL MYL.AN 20 mg MYLAN ATC: C09AA03 

B-21 1670-504 50 comprimés, 20 mg 50 tabletten, 20 mg G 13,89 13,89 1,90 

1670-504 7;18 7, 16 

2' au chapitre II-B: 2' in hoofdstuk II-B: 

al Au § 20000, les spécialitéssuivantes sont insérées: al In § 20000, worden de volgende specialite iten 
ingevoegd: 

Dénomination J Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements V erpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us;nel 
bulten 
bedrijf 

OMEPRAZOL AB 10 mg AUROBINOO NV Al C: A02BC01 

B-48 4360-127 100 gélules gastro-résistantes, 10 100 maagsapresisten te capsul es, G 17,01 17,01 2,54 
mg hard , 10 mg 

4380.127 9,57 9,57 

8-48· 7731 -664 1 géluJe gastro-résistante, 10 mg 1 maag sap resistente capsule, G 0,1235 0,1 235 
hard, 10 mg 

8-48 .. . 773 1-664 1 gélule gastto-reslstante, 10 mg 1 maagsapresistente capsule, G 0,1014 0,1014 
hard, 10 mg 

3,16 

4, 23 

8-48 ... 7731-664 1 gélufe gastto-résistante, 10 mg 1 maagsapresisteote capsule, G 0,1238 0,1238 0,0254 0,0423 
hard, 10 mg 

PANTOPRAZOL AUR08 1NDO 20 mg AUROBIN OO NV Al C: A028C02 

8-48 4381-109 56 comprim és gastro·resistants, 56 maagsapresistente tabletten , G 10,93 10,93 1,29 2.15 
20 mg 20 mg 

4381-109 4, 87 4, 87 

8-48 4381-117 98 compriinés gastro-reslstants, 98 maagsapresistente ta bletten, G 14,99 14,99 2, 12 3,54 
20 mg 20 mg 

4381-117 8,01 B, 01 
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8-48 438 1-125 100 comprimés gastro-résistants, 100 maagsapresistente tabletten, G 15,08 15,08 2,15 3,58 
20 rog 20 mg 

4381-125 8,09 8, 09 

8-48 .. 7731-979 1 comprimé gaslro-résistant, 20 1 maagsapresistente tablet, 20 mg G 0.1044 0,1044 
mg 

8-48 ... 7731-979 1 comprimé gastro-résistant, 20 1 maagsapresistente tablet, 20 mg G 0,0858 0,08S8 
mg 

8-48 u. 7731-979 1 comprimé gastro-résistant, 20 1 maagsap resistente tablet. 20 mg G 0,1045 0,1045 0,0215 0.0358 
mg 

PANTOPRAZOL. AUROBINDO 40 mg AUR0 81NDO NV ATC: A02BC02 

B-48 4381~141 56 comprimés gastro-réslstants, 56 maagsapresistente tabletten, G 18,05 18,05 2,75 4,59 
40 mg 40 mg 

4381-141 10,38 10,38 

B-48 .. 7731-961 1 comprimé gastro-résÎstant, 40- 1 maagsapresistente tablet, 40 mg G 0,2393 0,2393 
mg 

B-48 ** 7731-961 1 comprimé gastro-résistant, 40 1 maagsap resistente tablet, 40 mg G 0,1964 0,1964 
mg 

B-48·** 7731-961 1 comprimé gaslro-réslstant, 40 1 maagsapresistente tablet, 40 mg G 0,2396 0,2396 0,0491 0,0820 
mg 

b) Au § 30000, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 30000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Cpm Prijs de 
ramb 

ex- BasIs v 
usinel tegem 
buÎten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
bfJdrljf 

OMEPRAZOL. AB 10 mg AUROBINDO NV ArC: A02BC01 

G-31 4380-101 28 gélules gastro-résistantes, 10 28 maagsapresistente capsules, G 6,10 8,10 2 ,37 2,37 
mg hard, 10 mg 

4380-101 2,68 2, 68 

C-31 * 7731-664 1 gélule gastro-résistante, 10 mg 1 maagsapresistente capsule, G 0,1235 0,1235 
hard, 10 mg 

G-3-1 •• 7731-664 1 gélufe gastió-resjslant(!, 10 mg 1 maagsapresistente capsule, G 0, t014 0,1014 
hard , 10 mg 

C_31·u 7731-664 1 961 ule gastro-résistante, 10 mg 1 maagsap resistente capsule, G 0,1238 0,1238 0,0254 0,0423 
hard, 10 mg 

PANTOPRAZOL. AUROBINDO 20 mg AUROBINDO NV ATC: A028C02 

G-31 4381-091 28 comprimés gastro-résistants, 28 maagsapresistenle tabletten, G 7-,80 7,80 2,17 2,17 
20 mg -20 mg 

4381-091 2,45 2,45 

C-31 .. 7731·979 1 comprimé gastro-réslstant, 20 1 maagsapresistenle tablet, .20 mg G 0,1044 0,1044 
mg 

G~3 1 •• 7731-979 1 comprimé gaSlro-résislant, 20 1 maagsapresistente tablet, 20 mg G 0,0858 0,0856 
mg 

G-31 *d 7731-979 1· comprimé gastro-réslstant, 20 1 maagsap resistente tablet. 20, mg G 0,1045 0,1045 0,021 5 0,0358 
mg 
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PANTOPRAZOL AUROBINDO 40 mg AUROBINDO-NV ATC:A02BC02 

C-31 438'1-133 28 comprimés gastro-résistants, 28 maagsapresistente tabletten, G 11,50 11,50 4,69 4,69 
40 mg 40 mg 

4381·133 5,31 5,31 

C-31· 7731-961 1 comprimé gastro-resistant, 40 1 maagsapresistente tablet, 40 mg G 0,2393 0,2393 
mg 

C-31·· 7731-961 1 comprimé gastro-réslstant, 40 1 maagsapresistente tablet, 40mg G 0,1984 0,1964 
mg 

C-31 ..... 7731-961 1 comprimé gastro-résistant, 40 1 maagsapresistente tablet" 40 mg G 0,2396 0,2396 0,0491 0,0820 
mg 

3° au cI1apitre IV-B : 

a) Au § 700000, les modali!és de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 700000 

Le vaccin fait I'objet d'un remboursement pour les bénéficiaires de la 
catégofle A, B ou C. s'il a étéprescrlt dans I'une des situations ,suivantes: 

a) Catégorie A 

1. Groupe1; les personnes ä rlsque de complIcations 

Al.1) Toutes les femmes enceintes quel que soit Ie stade de 
grossesse; 

A.1.2) Tout patient à partlr de I'äge de 6 mois présentant une 
affection chronlque sous-jacente, mëme stabilisée, d'origine; 
cardiaque ,(excepté I'hypertension}, pulmonaire, hépatique, 
rénales. diabète, métabollque, BMI::>35. neuromusculalre, 
hémoglobinopathie ou des troubles immunitaires-(naturels ou 
in duits) ; 

A.1.3) Toute personne do 65 ans et plus; 

A1.4) Les personnes séjournant en institution; 

A.1.5) l es enfants de 6 mois à 18 ans sous thérapie à I'acide 
acétylsallcylique. 

2. Groupe 2: l e personnel du secteur de lai santé; 

3. Groupe 3: Les personnes vivant sous Ie mëme10it que : 

A.3.1) Des personnes à risque du groupe 1; 

A3.2) Des e'nfants de moins de 6 mols: 

b) Catégone B: 

B.1). Toutes les personnes de 50 à 64 ans compris, mëme si elles ne 
souffrent pas d'une pathologie à risque telle que reprise au point 
A.1.2 ; 

c) Catégorie C: 

C.1) les Eileveurs professionnels de volailles et/ou de porcs ainsi que 
pour les mem bres . de leur familIe vivant sous Ie mëme tolt et pour les 
personnes qui, du fait de leur profession. sant en contact journalier 
avec de la volaille ou des pores vivants. 

le remboursement peul être accordé sans que Ie médecin-consell doive 
I'autoriser pour autant.que Ie médecln traitant appose sur la prescription la 
mention « regime du tiers payant.applfcable». 

le vaccin fait également I'objet d'un remboursement pour les bénéficiaires 
des catégories définies au point de la categorie A, B ou C s'il est délivré 
dans une pharmacie publique pour ta vaccination du bénéficiaire pour la 
saison de grippe et si la délivrance de la spécialité pharmaceutique 

4° in hoofdstuk IV-B : 

a) In § 700000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 700000 

De entstof komt In aanmerking voor vergoeding bij rechthebbenden uit 
eategorie A, Bof C, indien ze is voorgeschreven in één van de.volgende 
situaties: 

a) Calegorie A 

1. Groep ' 1: personen met een risico op complicaties; 

A.1 .1) Alle zwangere vrouwen ongeacht de fase van de 
zwangerschap; 

A.1 .2) Alle patiënten vanaf de leeftijd van 6 maanden die lijden 
aan een onderliggende chronische aandoening, ook indien 
gestabiliseerd: hart- (Uitgezonderd hypertenSie), long-, lever- , of 
nieraandoeningen, diabetes en andere metabole aandoeningen, 
BMI::>35, neuromusculaire aandoeningen, hemoglobinopathie of 
immuniteitsstoomlssen (natuurlijk of geïnduceerd); 

A.1.3) Alle personen vanaf 65 Jaar; 

A.1A) Personen die in een Instellîng verblijven; 

A .1 ,5) Kinderen vanaf 6 maanden tot .18 jaar die een langdurige 
acetylsallcylzuurtherapie ondergaan; 

2. Groep 2: Person on werkzaam In de gezondheIdssector; 

3. Groep 3: personen die onder hetzelfde dak wonen als: 

A.3 .1) de risicopersonen uit groep 1; 

A3.2) kinderen jonger dan 6 maanden; 

b) Categorie B: 

B.1) Alle personen van 50 tot en met 64-jaar, zelfs indien ze niet aan 
een risicoaandoening lijden opgenomen in punt A,1.2; 

c) Categorie C: 

C.1) Professionele kwekers van gevogelte enlof varkens en hun 
gezinsleden die ondar hetzelfde dak wonen en voor personen dl'e 
beroepshalve dagelljks 'in contact komen metleven.d gevogelte en 
varkens. 

Oe vergoeding mag worden verleend zonder dat de adviserend-arts 
daarvoor toestemming moet geven, voor zover de behandelende arts op het 
voorschrift "derdebetalingsre:geHng van toepassing" heeft vermeld, 

De entstof komt eveneens In aanmerking voor vergoeding bij 
rechthebbenden uit categorièen bedoeld in categorie punt A , B o( C indien 
ze wordt afgeleverd in een open officina voor vaccinatie van de 
rechthebbend e voor het griepseizoen en de aflevering ,van de betrokken 
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concernée est enregistrée dans Ie Dossier Pharmaceutique Partagé (OPP) 
du bênéfi ciaire. 

Dans ces conditions, Ie pharmacien est habilité à appliquer Ie tiers payant. 

b) Au §.700000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

farmaceutische specialiteit wordt geregistreerd in het Gedeeld 
Farmaceutisch Dossier (GFO) van de rechthebbende. 

Onder dievoof'Naarden.is de apotheker gerechtigd om de 
derdebetalersregeling _toe te passen. 

b) In § 700000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditlonnements Ve rpakking en Ob. PrÎx Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine ! tegem 
buiten 
bedrIjf ex-

usine! 
bulten 
bedrijf 

" 

INFLUVAC TETRA (vaccin 2021 - 2022) MYLAN EP D ATC: J07BB02 

B-201 4307-617 1 seringue préremplie O,S nil 1 voorgevulde spuit O,S ml 16,55 16,55 2,45 
suspens ion injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis 

4307-617 9,22 9,22 

8-201 • 7722-952 1 seringue prerempli e 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 11,9000 11,9000 
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis 

B-201 .. 7722-952 1 seringue preremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 9,7700 9,7700 
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie. 1 dosis 

c) Au § 1170000, les spécialités suivantes sant insérées: c) In § 1170000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilionnemenls Verpakkingen Ob. Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine! teg em 
buiten 
bedrijf ex· 

usine -J 
bulten 
bedrijf 

4,08 

" 

lAMICTAl 200 mg (PI-Ph arm a) PI-PHARMA ATC: N03AX09 

A-5 2883-429 30 comprimes dispersibles, 200 30 dispergeerbare tabl etten, 200 R 32, 01 32,01 0,00 
mg mg 

2883-429 22,20 22,20 

A-5 * 0754-549 1 comprime dispersible, 200 mg 1 dispergeerbare tablet, 200 mg R 0,9550 0,9550 +0,0000 

A-5 .. 0754-549 1 comprimé dispersible, 200 mg 1 dispergeerbare tablet, 200 mg R 0,7843 0,7843 

A-S *"· 0754-549 1 comprime dispersibIe, 200 mg 1 dispergeerbare tablet, 200 mg R 0,9127 0,9127 0,0000 

d) Au § 3270100, les spécial ités suivantes sant insérées: d) In § 3270100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

0,00 

+0,0000 

0,0000 
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Cal Code Condltionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

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

usine! 
buiten 
bedrijf 

BORTEZOMIB MYLAN 3,5 mg MYLAN ATC: L01XG01 

7731~821 1 flacon Injecfable 3,5 mg 1 injectiefilleon 3,5 mg poeder 361,32 361,32 
poudre pour solut;on voor oplossing voor Injectis, 
injectllble, 3, 5 rog 3,5mg 

A-76· 7731-821 1 flacon Injectable 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing G 390,1100 390,1100 
solution injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76 .. 7731-821 1 flacon injectable 3,5 rng 1 injectiefJacon 3,5 mg oplossing G 383 ,0000 383,0000 
soMion injectable . 3,5 mg voor injectie. 3,5 mg 

BORTEZOMIB.TEVA 3,5 mg AREGA PHARMA ATC: L01XG01 

7723-455 1 flacon Injeetab/e 3,6 mg 1 injeet/eflacon 3,5 mg poeder 361,32 361,32 
poudre pour solution voor oplossing voor injectie, 
;njectable,3,S-mg 3,5mg 

A·7S- 7723·455 1 flacon injectabJe 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing G 390,1100 390,1100 
solution injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76 ... 7723-455 1 flacon injectable 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 rng oplossing G 383;0000 383,0000 
solution injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

e) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées: e) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Cond itionnements Verpakkin gen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usino I tegem 
buiten 
bedrIjf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

BORTEZOMIB MYLAN 3,5 rng MYLAN Al C: L01 XG01 

7731-821 1 flacon Injectab/e 3,6 mg 1 injectiefiBcon 3,5mg poeder 361,32 361,32 
poudre pour solution voor oplossing voor.injeetle, 
injeet. ble, 3,5 mg 3,5mg 

A·76 · 7731·821 1 flacon inj ectable 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 rng oplossing G 390,1100 390,11 00 
solution injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76 u 7731-821 1 flacon injectabJe3,5 mg 1 injectiefJacon 3,5 mg oplossing G 383,00,00 383,0000 
solution InjectabJe, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

BORTEZOMIB'TEVA 3,5 mg AREGA PHARMA AlC; L01 XG01 

7723-455 1 nacon injeetable 3,5 mg 1 injeet/eflaeon 3,5 mg poeder 361,32 361,32 
poudro pour solution voor oplossing voor Injectie, 
injeetable, 3,5 mg 3,5mg 

A-76 ,. 7723-455 1 flacon injectable 3,5 mg 1 injeetieflacon 3,5 mg oplou ing G 390,1100 390,1100 
solution injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76 u 7723-455 1 flacon Injectable 3,5 mg 1 injectieflacon 3;5 mg oplossing G 383,0000 383,0000 
solution injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 
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I) Au § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées: 

Denominatien I Benaming (Demandeur/Aanvrage r) 

f) In § 3270300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

remb 
ex- Basis v 
usine l tagem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

11 

BORTEZOMIB MYlAN 3,5 mg MYLAN A TC: L01XG01 

7731-821 1 fllttan InjectabJe 3, 5 mg 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 361,32 381,32 
poudre paur solutl on voor oplossing voor injeetle, 
injectabfe, 3,5 mg 3,5mg 

A-76 · 7731-821 1 flacon Injeclable 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing G 390,1100 390,1100 
solutlen injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76·· 7731-821 1 nacon injectable 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing G 383,0000 383,0000 
solutien injectabie, 3,5 mg voor injectie, 3.5 mg 

BORTEZOMIB TEVA 3,5 mg AR EGA PHARMA ATC: L01 XGOl 

7723-455 1 flacon Injectable 3,5 mg 1 injectieflacon 3, 5 mg poeder 361,32 36 1,32 
poudre pour solut/o n voor oplossing voor injectie, 
injectable, 3,5 mg 3,5mg 

A~76 • 7723-455 1 flacon injectable 3,5 mg 1 injectieflaco n 3,5 mg oplossing G 390,1100 390,1100 
solution injectable, 3,5 mg voor injectie, 3~ 5 mg 

A~76 u 7123 -455 1 flacon injecta ble 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing G 383,0000 383,0000 
solution injectabJe, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

g) Au § 3720000, les spécialités suivantes sont insérées: g) In § 3720000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrag er) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usineJ 
buiten 
bedrijf 

AZllECT 1 mg (Abacus) A BAC US MEDrCINE A TC: N04BD02. 

B-77 4314-407 112 comprimés, 1 mg 112 tabl etten, 1 mg R 127,75 127,75 9,90 15;00 

4314-407 108,01 108;01 

8-77 • 7731.-946 1 comprimé, 1 mg 1 tablet, 1 mg R 1,0857 1,0857 +0 ,0000 ioO.OOOO 

8-77 .. 7731 -946 1 comprimé, 1 mg 1 tablet, 1 mg R 1,0222 1.0222 

B-77·" 7731 -946 1 comprimé, 1 mg 1 tablet, 1 mg R 1,0993 1,0993 0,0884 0,1339 
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h) Au § 3940000, les spécialités suivantes sont insérées: h) In § 3940000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination.J Benaming (Dem an deur/Aanvrager) 

Cal Code Conditionnemenls Verpakkingen Obs' Prix Base I 11 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne l tege m 
builen 
b edrijf ex-

us/ne I 
bulton 
bedrijf 

ROTARIX (Abacu s) ABAC US MEolCIN E ATC: J07BH01 

8-284 4332-086 1 tube 1,5 mL suspensien 1 tube 1,5 mL suspensie voor 71,78 71,78 8, 0 0 
buvabl,e, 1 dase .oraal gebruik, 1 dosis 

4332-086 58,98 5d,98 

8·284 · 7731-987 1 tube 1,5 ml suspensien 1 tube 1,5 mL suspen sie voor 67,5100 67,5 100 
buvabJe, 1 dese oraal gebru ik. , 1 dosis 

8 ·284·· 7731-987 1 tube 1,5 mL su spension 1 tube 1,5 ml suspensie voor 60,4000 60,4000 
buvable, 1 dese .oraal gebr.uik, 1 dosis 

i) Au § 4130100, les spécialités suivantes sont insérées: i) In § 41301 00, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Déno mination / Benaming (DemandeurJAanvrager) 

Cat. Code Condilionnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Oprn Prijs de 

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

uslnel 
bulten 
bedrijf 

SUNITJNIB SANDOZ 12,5 mg SANDOZ ATC: L01 EX01 

7731-912 30 gé/ules, 12, 5 mg 30 capsules, hard, 12,5 mg 470,50 470,50 

A-65 * 7731-91 2 1 gélule, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,8613 16,8613 

A-6S ** 7731-912' 1 gélule , 12,5 rng 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16 ,6243 16,6243 

SU NITINIB SAN DOZ 25 mg SAN DOZ ATC: L01EX01 

7731-920 30 gé/ulu, 25 mg 30 capsules, hard, 25 mg 941,00 941,00 

A-65 · 7731-920 1 gélule, 25 mg 1 capsul e, hard, 25 mg G 33 ,4857 33,4857 

A-6 5 ** 7731-920 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,2487 33,2487 

SUNIT1NIB SANDOZ 50 mg SANDOZ ATC : L01 EX01 

7731-938 30 gé/ules, 50 mg 30 capsules, hard, 50mg 1882,00 1882,00 

A-SS * 7731-938 1 gélule , 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66 ,7343 66,7343 

A-65 .. 7731-938 1 gélule, 50 mg 1 capsule, ha rd, 50 mg Cl 66,4973 66,4973 

12, 10 
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j) Au § 4130200, les spécialités suivanles sont insérées: j) In § 4130200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Oén ominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I " Opm Prijs' de 
rerrib 

ox- Basis v 
us/ne I tegem 
buiten 
bedrijf ox-

uslne I 
buiten 
bedrijf 

S,UNITINIB SANDOZ 12,5 mg SANOQZ AlC: 'L01 EX01 

7731-912 30 gélules,12,5 mg 30 capsules, hard, 12,5 mg 470,50 470,50 

A-SS· 7731-912 1 gélule, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,8613 16,8613 

A·SS*- 7731-912 1 gélule. 12,5 mg 1 capsule, hard , 12,5 mg G 16.6243 16,6243 

$UNITINIB SANDOZ 25 mg SANDOZ AlC: lO1EX01 

7731-920 JO gélules, 25 mg 30 capsules, hard, 25 mg 941,00 941,00 

A-S5· 7731-920 1 'gélule,25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,4857 33,4857 

A-S5 u 7731-920 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 2~ mg G 33,2487 33,2487 

SUNITINIB SANDOZ 50 mg SANDOZ ATC : L01eX01 

7731-938 30 gélules, 50 mg 30 capsules, hard, 50 mg 1882,00 1882,00 

A-6S* 7731-938 1 gêlule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,7343 66,7343 

A·SS" 7731.-938 1 gélule, 50 mg 1.capsule, hard, 50 mg G 66 ,4973 66,4973 

k) Au § 4250000, les spécialités suivantes sont insérées: k) In § 4250000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnernents Verpakkingen abs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne / tegem 
buiton 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrIjf 

FERUPANTll180-mg SANDOZ ArC: V03AC03 

7731-896 90 comprimés pellicu/és, 180 90 film omhulde table,tten, 180 38fJ,52 386,52 
mg mg 

A·3S· 7731-896 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 Wmomhulde tablet, 180 mg G 4,,6313 4,6313 

A_3S u 7731-896 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 film omhulde tablet, 180 mg G 4,5S23 4,5523 

FERUPANTIL 360 mg SANOOZ ArC: V03AC03 

7731-904 90 comprimés pellicutés, 3fJO 90 film omhulde tableften, 360 717,38 717,38 
mg mg 

A-3S· 7731-904 1 comprimé pellictilé, 360 mg 1 filmomhulde tablet, '360 mg G 8,5281 8,5281 

A-35·· 7731-904 1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhulde tab:let, 360 mg G 8,4491 8,4491 
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FERUPANTIL 90 mg SANDOZ AlC: V03AC03 

7731·888 .0 comprimés pelllcu/és, 90 mg 90 fIlmomhulde tabletten, 90 179,34 179,34 
mg 

A-3S· 7731-888 1 comprimé_ pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde tablet, 90 mg G 2,1912 2,1912 

A-3S" 7731-888 1 ,comprimé pelliculé, 90 mg 1 film omhulde tablet, 90 mg G 2,1122 2,1122 

I) § 4560100 est supprimé au 01/10/2021 . 

m) § 4560200 est supprimé au 01/10/2021. 

n) Au § 4570000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4570000 

a) La spécialité sulvante à base de fiJlvestrant falt 'l'Objet d'un 
remboursement dans lestraitements suivants du cancer du sein à 
récepteur hormons l positif, qul est locale ment avance ou metastasè : 

• soit en monothérapie che:t des bénéficiaires post ménopausés ayanl 
une tumeur HER2 negative qui n'ontpas eneare reçu du traitement 
antihormonal pour Ie cancer du sein localement avance ou metastasé, 
et à condition que Ie benéficiaire ne reçoive ni chimiothérapie ni aucun 
autre traitement antihormonal pendant Ie tra itement prévupar 
fulvestrant ; 

- soit en monothérapie che:t des beneficiaires post menopausés après 
echec d'au moins deux tra itements antihormonaux dont un modulateur 
sélectif des rëcepteurs aux CDstrogènes (tamoxlfène oU toremifène) et 
un inhibiteur de I'aromatase, administrés pour Ie stade avancé ou 
métastase (les traltements antihormonaux reçus on adjuvant ne sont 
pas pris en compte _à moins que la rechute se produise au cours d'un 
2ème traïtement antihormonal adjuvant ou-dans les 6 moïs-suivant 
I'arrët d'un traîtement adjuvant ayant comparté 2 traitements 
antiho rmonaux) et à condition que Je bénéficiaire n'alt pas encore été 
traité a'lec de la chimiothéraple pour son cancer du sein sauf dans, Ie 
cadre d'un traitement adjuvant, et que Ie beneficiaire ne reçoive ni 
chimiothéraple ni aucun autre trailement antihormonal pendant Ie 
traitement prévu par fulvestrant ; 

• soit en association à un inhibileur CDK4/6 chez das bénéficiaires avac 
une-tumeur HER2 négati'le at ayant reçu antérfeurament un traitement 
en adjuvant contenant un inhibiteur de ['aromatase et présentant une 
rechute de leur maladie pendant Ie traitement en adJuvant ou endéans 
une periode de 12 mois après la fin du traitemont en adjuvant ou ayanl 
reçu antérleurement un traitement hormonal pour leur cancer du sein 
avance ou métastatique, à condition que Ie bénéficlaire benéficie du 
remboursement pour une spécialité à base d'un inhibiteur CDK416 . 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tlandra compte d'une 
posologie maximum de 500 mg par mois, administrés par dE!Ux injectiens 
de 250mg/Sml au cours d'une même session et d'une dose supplementaire 
de 500 mg admlnistrée au jour 14 du tra itement. 

c) le remboursement de la spécialité concemée est seulement-accordé si 
la demande de remboursement est faite par un medecin specialiste en 
oncologie médlcale,en radiothéraple-oncologie ou en gynecologie 
possédant une competence partlculière en oncologie" responsabledu 
traitemenl. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a -éte approuvé, prèalablement à 
son initiation, lors d'une consultatIon oncologique multidisciplinaire (COM), 
do nt Ie medecin specialiste-décdt au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

I) § 4560100 is geschrapt op 01/10/2021 . 

m) § 4560200 is geschrapt op 01/10/2021. 

n) In § 4570000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 4570000 

a) De volgende specialiteit op basis van fulvestrant komt in aanmerking 
voor vergoeding voor de VOlgende behandelingen van hormoonreceptor 
positieve , lokaal geVOrderde of gemetastaseerde borstkanker: 

- ofwel in monotherapie bij postme-nopauzale rechthebbenden met een 
HER2 negatieve tumor die nog geen anti hormonale behandeling hebben 
enNa'ngen voor lokaal gevorderde of gemetastasEJerde borstkanker, en 
op voorwaardedalde rechthebbende noch ch emotherapie, noch enige 
andere antihormonale behandeling krijgt tijdens de voorziene 
behandeling met fulvestrant : 

- ofwel in monotherapie bij postmenopauzale rechthebbenden na falen 
van minstens twee antihormonale behandelingen, waaronder éen 
selectieve oestrogeenreceptormodulator (tamoxifen· of toremiferi) en één 
aromatase inhibitor, toegediend voor de gevorderde of gemetastaseerde 
borstkanker (adjuvante antihormonale behandelingen worden niet In 
rekening gebracht, ten:tlj heNal tijdens een 2de an tihormonale 
adjuvante behandeling optreedt of binnen de zes maanden na staken 
van adjuvante therapie die 2 antihormonale behandelingen _bevatte) en 
op voorwaarde dat de rechthebbende nog niet met chemotherapie werd 
behandeld voor haar borslkanker tenzij in h et kader van een adJuvante 
behand eJ1 ng, en dat de rechthebbende noch chemotherapie, noeh enige 
andero antihormonale behandeling krijgt tijdens de voorziene 
behandellng met fulvestrant; 

- ofwel in combinatie met een COK4/6·inhibitor bij rechthebbenden met 
een HER2-negatieve tumor die reeds-een eerdere adjuvante 
behandeli ng met een aromatase inhibitor hebben 'gekregen en die 
tijdens of binnen de 12 maanden ria het beêindlgen van de adjuvante 
behandeling zijn herVallen of bij rechthebbenden die reeds een eerdere 
hormoonbehandeling hebben gekregen voor gevorderde of 
gemetastaseerde borstkanker, op voorwaarde dat de rechlhebbende 
geniet van een vergoeding voor een specialiteit op basis van een 
CDK4/6-inhibitor. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekonlng houden met een 
maximale posologie van 500 mg per maand, toegediend, door middel van 
twee inspu itingen van 250 mg/Sml, gedurende een zelfde sessie plus één 
extra dosis van 500 mg toegediend op dag 14 van de behandeling. 

c) De vergoeding van de betrokken specialiteit kan enkel worden 
toegestaan IndIen de vergoedingsaanvraag wordt gedaan door een arts­
specialist In de medische oncologie, de radiotherapie·oncologie of de 
gynaecologie met een bijzondere bekwaamheid in' de oncologie, die 
verantwoordelijk Is voor de behandeling. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed 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 hetdossier. 
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e) le remboursement est conditionné par-la foumitu-re préalable au 
médecin-conseiJ d'un formulaire de de mande dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A du présent paragraphe, complété et signé par Ie médacln 
spécialista décrit au point c) qui ainsi, simultanément : 

- mentionne [e motif du !rai!emen! par fulvestrant ainsi que, dans Ie cas 
échéant,la dato de débul at de fin des traitements hormonaux 
précédants; 

- aUeste dlsposer du ,rapport de la consulta ti on oncologique 
multidlsclplinaire '(CÓM) marquant ['accord pour Ie trailement pour 
lequelle remboursement est demandé; 

- s'engage à meltre á la disposition du médecin conseilies éléments de 
preuve qui attestent de la situation décrite; 

- aUesle savoir que Ie lfaitement n'est plus remboursable lorsque la 
maladie progresse malgré Ie trailement et/ou [ars de I'inslauration d'una 
chlmlolhórapio sulre qu'un inhibileur CDK 4/6. 

f) Sur base du formulaire de première demande don I Ie modéle flgure à 
['annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste visé au point c), Ie médecin conseil délivre à [a 
bénéflclalre une attestation dont Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 
du présent arrêté, at dont la durée de validité est limitée ä maximum 6 mois 
et ce, pour maximum 7 'conditionnements. 

g) l'aulorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 6 mois maximum à la demandemotivée du médecln ,spéciallste 
visé' au point c) responsabie du traitementet ce, pour maximum 6 
conditionnements . 

h) L'aut'orlsallon de remboursement pourra egale ment être prolongée pour 
de nouvelles periodes de 6 mois .maximum au bénefice des benéficialres 
qui auront reçu leur première autorisation de remboursement avant I'entrée 
en vigueur de la présente reglementalion à la demande motivée d'un 
médecln spéclaUste visé au point c),_responsable du traitement. 

Regie interprétative pour Ie remboursement des spécialités 
pharmaceutlques à base de fulvestranl. 

Ouestion : 

Dans queUe mesure une _spécialité pharmaceutique à base de 
fulvestrant peut-elle être-remboursée pour Ie Iraitement d'un cancer 
du sein, loca!ement avancé ou métastatique à réeepteur hormonal 
positif et HER2-négatif, s'il s'agit d'un traitement de comblnalson 
avec KISQAU'? 

Réponse: 

SI un benéficiaire bénéficie du remboursement pour KISQAll et las 
conditions de remboursement·de§ 9350300 (Ie trailement des 
bénéficiaires présentant uo cancer du sein symptomatique, 
localemont avancé ou mélastatique à récepteur hormon al posltlf et 
HER2-négatif, ayant reçu antérieUrement un traitemenl hormonal en 
adjuvant et présentant une reehute au-delà de12 mois après la fin 
de leur Irailement en adjuvant) sont remplies ou les conditions de 
remboursement de § 9350400 (Ie trailement des bénéficiaires 
présentant lors d'un diagnostic initia! (de nova) un cancer du sein 
symptomatique, localement avancé ou métastatique à récepteur 
hormonal positit el HER2-négatif) sont remplies, la spécialité à base 
de fulvestrant est remboursab!e sans aulorisation préalable, même si 
certains des critères des conditions de remboursement de la 
spécialité à base. de fulvestrant ne scnt pas-remplis et ceci pour une 
période égale à la durée de I'autorisation de remboursement de 
KISQALI , et pour autant que la délivrance de la spécialité à base de 
fulve strant 5011 exéeutée par Ie pharmaeien hospitalier qui exécute la 
délivrance de KISQAll. 

e) Oe vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande aflevering van een 
aanvraagformulier aan de adviserend -arts, waarvan het model in bijlage A 
van de huidige paragraaf opgenomen is, ingevuld en ondertekend door de 
arts-specialist vermeld onder punt c) die geliJktijdig : 

- 'de reden geeft voor de behandeling met fulvestrant alsook, indien van 
toepassing, de datum van het opstarten en' het eindigen van de vorige 
hormonale behandelingen; 

- bevestigt over hel rapport van het multidiscipl1nalr oncologisch consult 
(MOC) te beschikken dat het akkoord geeft voor de behandeling 
waarvoor vergoeding wordt aangevraagd; 

~ zich engageert om ten behoeve van de adviserend ~arts de 
bewijsstukken ter beschikking fe stellen die de geattesteerde toestand 
bevestigen; 

~ verklaart te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er 
progressie_ is van de aandoening ondanks de lopende behandeling enlof 
wanneer een chemotherapie -anders dan een CDK4f6-inhibilor wordt 
ingesteld. 

f} Op basis van het formu!ler voor de eerste aanvraag wearvan het model in 
bijlage A van de huidige paragraaf -Is opgenomen, ingevuld en ondertekend 
door de arts-specialist bedoeld in punt c) , levert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan het model is vastgesteld onder 
~e" van bijlage III van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 
tot maximum 6 maanden en dit voor maximum 7 verpakkingen. 

g) Oe machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden na een gemotiveerde aanv'raag van de arts­
specialist bedoeld in punt e), verantwoordelijk voor de behandeling en dit 
voor maximum 6 verpakkingen. 

h) De machtiging tot vergoeding kan eveneens worden verlengd .voor 
nieuwe periodes van maximum 6 maanden voor rechthebbenden die hun 
eerste machtiging gekregen hebben voor de Inwerkingtreding van de 
huidige reglementering, op gemotiveerde aanvraag van een arts-specialist 
hierboven bedoeld in punt c), verantwoordelijk voor de behandeling . 

Interpretatieve regel voor de vergoeding van de rarmaceutische 
specialiteiten op basis van fulvestranl. 

Vraag: 

In welke mate mag een farmaceu~ische specialiteit op basis van 
fulveslrant vergoed worden voor de behandeling van 
hormoonreceptor-positieve, HER2-negatieve, lokaal gevorderde .of 
gemetastaseerde borstkanker, indien het een comblna~iebehandeling 
met de specialiteit KISQAU betreft? 

Antwoord: 

Indien een rechthebbende geniet van een vergoeding voor KISQAU 
en voldoet aan de vergoedingsvoorwaarden van § 9350300 (de 
behandeling van rechthebbenden met hormoonrece'ptor·positieve, 
HER2·negatieve, symptomatische lokaal gevorderde of 
gemetastaseerde borstkanker, die reeds een eerdere adjuvante 
hormonale behandeling hebben gekregen en die meer dan 12 
maanden na het beëindigen van de adjuvante behandeling hervallen 
zijn) of aan de voorwaarden van § 9350400 (de behandeling van 
rechthebbenden met hormoonreceptor-positieve. HER2-negalieve, 
symptomatische lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker 
bij initiële _diagnose (de nova», is de specialiteit op basis van 
fu!vestrant vergoedbaar zonder voorafgaande machtiging, zelfs 
indien niet aan alle criteria van de vergoedingsvoorwaarden van de 
specialiteit op basis van fulvestrant is voldaan. en dit voor een 
periode gelijk aan -de duur van de machtiging voor de vergoeding van 
KISQAlI en indiende aflevering van de specialiteit op basis van 
fulvestrant wordt uitgevoerd door de zlekenhuisapothek,er die 
KISQALI heeft·afgeleverd. 
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ANNEXE A: modèle de formulaire de demande standardisé destlné au médecin conselI : 
Formulaire desliné à la demande de remboursement de fulvestrant (§ 4570000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 tewier 
2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N" d'affiliation à I'organlsme assureur): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 • Elérnents à attester Dar un médecin spécialiste en oncologie. radlothérapie-oncologle ou en gynécologle , avec une 
compétence particullère en oncologie: 

Je soussigné, 

u médecin spécialiste en oncologie 
u médecin spéclallste en radiothéraple·oncologie 
u médecin spécjallste en gynécologle avec une compétence partlculière en oncologie 

certifie que Ie béneficiaire mentionnée ci-dessus esl alteinte d'un cancer du sein loealemenl avancé ou métastasé et remplit 
loutes les conditions figurant au § 4570000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R, du 1 lévrier 2018: 

U II-a. Première demande: 

Traitemenl demandé: 

1. u monothérapie en 1 re ligne 

stalut ménopausal: u post ménopausé 

statut des recepteurs hormonaux: u ER posiUI eUou u PgR posrtil 

statut HER2: 

traitements préalables: 

- thérapie concomilante: 

2. u monothérapie en 3e ligne 

statut ménopausal: 

u HER2 négatil 

u Ie bénéficiaire n'a pas encore reçu de traitement antihormonal pour Ie cancer du sein 
localement,avancé ou métastasé 

u Ie bénéficiaire ne reçoit ni chimiothérapie ni aucun autre traitement antihormonal pendant Ie 
traitement prévu par fulveslrant 

u post ménopausé 

statut des récepteurs hormonaux: U ER posilil eUou u PgR positif 

thérapie concomitante: 

traitements prealables: 

• chimiolhérapie: 

u Ie bénéficiaire ne recevra pas de chimiothérapie pendanl les moisde traitement par fulvestrant 

u Ie bénéficiaire n'a pas encoreélé traitée par chimiothérapie pour son cancer du sein, saul 
dans Ie cadre d'un Iraitemenl adjuvant 
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traitements antihormonaux: 
• Ie bénéficiaire a déjà ététraité avec au moins2 traitements antihormonaux dont 

a. traitement avec un modulateur sélectif des récepteurs aux oestrogènes: 
Administré pour Ie cancer du sein localement avancé ou métastasé: 

u tamoxi{ène 
u toremifène 

Date de début: uu I uu I uuuu 
Date de fin : uu I uu I uuuu 

b. traitement avec un inhibiteur de I'aromatase: 
Administré pour Ie cancer du sein localement avancé ou métastasé (les traitements .antihormonaux reçus en adjuvant 
ne sont pas pris en compte, à moinsque la rechute ne se produise au cours d'un 2ème traitement antihormonal 
adjuvant ou dans les 6 mois suivant I'arrêt du traitement adjuvant) 

et 

u anastrozole 
u exemestane 
u letrozole 

Date de début : uu I uu I uuuu 
Date de'fin : uu I uu I uuuu 

la maladie a progressé 
(cochez la case appropriée) 
u pendant un 2ème traitement antihormonal pour un cancer du sein localement avancé 
u pendant un 2ème traitement anti hormon al pour un cancer du sein rriétastasé 
u pendant un 2''''' traitement antihormonal dans Ie cadre d'un traitement adjuvant 
u dans les 6 mois suivant I'arrêt d'un 2""" traitement antihormonal dans Ie cadre d'un traitement adjuvant (date de fin 

du traitement adjuvant uu I uu I uuuu) 

3, u combithéraple avee un inhibiteur CDK 416 

statut des récepteurs hormonaux: u ER positif eUou u PgR positif 

statut HER2: u HER2 négatif 

thérapie concomitante: u Ie bénéficiaire reçoit Ie remboursement pour une spécialité à base d'un inhibiteur CDK4/6 

Je m'engage à tenir à la disposition dumédecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée, et plus particulièrement la preuve des traitements précédents et Ie rapport de la consultation oncologique 
multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie traitement pour lequelle remboursement est demandé. 

Je sais que Ie traitemant par fulvestrant n'est plus remboursable lorsque la maladie progresse malgré Ie traitemen!. 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, fatteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite de reeevoir Ie 
remboursement, pour une période de six mois, de fulvestran! à raison de 500 mg par mois administrés sous forme de deux 
injections intramusculaires de 250 mgl5ml administrés au cours de la même séance et d'uno dose supplémentaire de 500 mg 
administrée au jour 14 du traitemen!. 

u II-b. Demande de prolongation: 

Je soussigné, 
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u médecin soécialiste en oncologie 
u médecin spécialiste en radiothérapie-oncologie 
u médecin spécialiste en gynécologle avec une compétence particulière en oncologie 

certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus esl atleinte d'un cancer du sein localement avancé ou métaslasé el a déjà oblenu 
au moins une période de remboursemenl de fulvestranl sur base des conditions du § 4570000 du chapilre IV de la liste jointe à 
I'A.R. du 1 février 2018, que la période précédemmenl aulorisée esl arrivée à échéance, el que ce trailemenl doil être poursuivi 
étant donné qu'il n'y a pas de progression de la maladie sous Ie trailement actuel par fulvestrant 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuve qui atlestent que Ie bénéficiaire se lrauve dans 
situation décrite. 

Je sais que Ie traitement par fulvestranl n'est plus remboursable lorsque la maladie progresse malgré Ie traitement. 

Sur base des éléments mentionnés ei-dessus, j'attesle que la siluation de ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie 
remboursemenl, pour une période de six mois, defulvestranl à raison de 500 mg par mois adminislrés sous forme de deux 
injections inlramusculaires de 250 mgl5ml administrées au cours de la même séance. 

111 - Identlfication du médecin.spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

1 1 1 I 1 1 1 1 1 I 1 1 I 1 1 (nam) 

1 1 I I I I I I I 1 I I II 1 I I I (prénom) 

LU . 1 1 1 1 I I-W-I 1 1 1 (nOINAMI) 

W I W 11 1 1 1 1 (date) 

(signalure du médeein) 

BIJLAGE A: model van gestandaardiseerd aanvraagformulier bestemd voor de advlserend ... rts: 
Formulier bestemd voor de vergoedingsaanvraag van fulvestrant (§ 4570000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 
1 februari 2018) 

1- Identificatie van de begunstigde (naam. voornaam. inschrllvlngsnummer bij de verzekeringsinstellingl: 

I I I 1 I 1 1 I I I I 1 I I 1 I I I I I I 1 I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I 1 I I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de oncologie. radiotheraple-oncologle of in de gynaecologie met 
een bijzondere bekwaamheid In oncologie: 

Ik ondergetekende 

u arts-specialist in de oncologie 
u arts-specialist in de radlotherapie.oncologie 
u arts-specialist in de gynaecologie met een blIzondere bekwaamheid in oncologie 
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verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker lijdt en aan alle 
voorwaarden gesteld in § 4570000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018 voldoet: 

u 11-3. Eersteaanvraag: 

Aangevraagde behandeling: 

1. u monotherapie in 1 ste lijn 

menopauzale status: 

status hormoonreceptor: 

status H ER2: 

eerdere behandelingen: 

- concomitante therapie: 

2. u monotherapie in 3de lijn 

menopauzale status: 

status hormoonreceptor: 

concomitante therapie: 

eerdere behandelingen: 

chemotherapie: 

Hormonale behandelingen: 

u postmenopauzaal 

u ER positief en/of u PgR positief 

u HER2 negatief 

u rechthebbende patiëRte heeft nog geen antihormonale behandeling ontvangen voor lokaal 
gevorderde of gemetastaseerde borstkanker 

u rechthebbende patiëRte krijgt geen chemotherapie toegediend tijdens de maanden dat zij een 
behandeling met fulvestrant toegediend krijgt 

u postmenopauzaal 

u ER positief en/of u PgR positief 

u rechthebbende krijgt geen chemotherapie toegediend tijdens de maanden dat zij een 
behandeling met fulvestrant toegediend krijgt 

u rechthebbende werd nog niet met chemotherapie behandeld voor haar borstkanker tenzij in 
het kader van een adjuvante behandeling 

• rechthebbende werd eerder behandeld met minstens 2 anti hormonale behandelingen waaronder 

8. behandeling met een selectieve oestrogeenreceptormodulator : 
toegediend voor de lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker: 

u tamoxifen 
u toremifen 

Begindatum: uu / uu / uuuu 
Einddatum: uu / uu / uuuu 

b. behandeling met een aromatase inhibitor: 
toegediend voor lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker (adjuvante anti hormon a Ie behandelingen worden 
niet in rekening gebracht, tenzij herval tijdens een tweede antihormonale adjuvante behandeling of herval binnen de 
zes maanden na staken van de adjuvante therapie) 

u anastrozole 
u exemestane 
u letrozale 

Begindatum: uu / uu / uuuu 

19 



én 

Einddatum: uu / uu / uuuu 

de ziekte heeft progressie vertoond 
(aankruisen wat van toepassinglsl 
u tijdens een 2de anti hormonale behandeling voor lokaal gevorderde borstkanker 
u tijdens een 2de antihormonate behandeling voor gemetastaseerde borstkanker 
u tijdens een 2de antihormonale behandeling in het kader van een adjuvante behandeling 
u binnen de 6 maanden na het staken van een 2de antihormonale behandeling in het kader van een adjuvante 

behandeling (einddatum van de adjuvante behandeling uu / uu / uuuu) 

3. u combinatietherapie met een CDK 4/6 inhibitor 

status hormoon receptor: u ER positief en/of u PgR positief 

status HER2: u HER2 negatief 

Concomitante therapie: u rechthebbende geniet van een vergoeding voor een specialiteit op basis van een CDK4/6-
inhibitor 

Ik verbind mij ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat de rechthebbende zich 
in de geattesteerde situatie bevindt en in het bijzonder het bewijs van de vorige behandelingen en het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) dat het akkoord geeft voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd. 

Ik weet dat fulvestrant niet meer vergoed wordt indien er progressie is van de ziekte ondanks de lopende behandeling. 

Op basis van de hierboven vermelde elementen, getuig ik, dat de toestand van deze rechthebbende de vergoeding voor een 
periode van zes maanden, van fulvestrant vereist à rato van 500 mg per maand door middel van 2 intramusculaire inspuitingen 
van 250 mg/5ml toegediend tijdens één zelfde sessie plus één extra dosis van 500 mg toegediend op dag 14 van de behandeling. 

u lI~b. Aanvraag voor verlenging: 

Ik ondergetekende 

u arts~specialist in de oncologie 
u arts-specialist in de radiotherapie-oncologie 
u arts-specialist in de gynaecologie met een bijzondere bekwaamheid hl oncologie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker lijdt en reeds 
minstens één periode van vergoeding van fulvestrant bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 4570000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en de behandeling 
dient verder toegediend te worden daar er geen progressie is van de aandoening onder de lopende behandeling met fulvestrant. 

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

Ik weet dat fulvestrant niet meer vergoed wordt indien er progressie is van de ziekte ondanks de lopende behandeling. 

Op basis van de hierboven vermelde elementen, getuig ik, dat de toestand van deze rechthebbende de vergoeding, voor een 
periode van zes maanden, van fulvestrant vereist à rato van 500 mg per maand door middel van 2 intramusculaire inspuitingen 
van 250 mg/5ml toegediend tijdens één zelfde sessie. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

20 



I I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I 

L1.J - I I I I I -W-I I 
WI W il I (datum) 

'-_______ --' (stempel) 

I 
I 

I (n' RIZIV) 

I (naam) 

I (voornaam) 

(handtekening van de 
arts) 

0) Au § 4570000, les spécialités suivantes sont insérées: 0) In § 4570000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

DénomlnaUon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
uslne! tegem 
bulten 
bedrijf ex-

uslne l 
bulten 
bedrijf 

II 

FUlVESTRANT ACCORD 250 mg ACCOR D HEAL TH CARE AlC: L02BA03 

A-27 4415-576 2 seringues prêremplies 5 mL "2 voorgevulde spuite n 5 ml G 188,75 188,75 0 ,00 
solution injectable. 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mgfmL 

4415·576 163,78 163,78 

A-27· 77 31-656 1 seringue préremplie 5mL 1 voorgevulde spuit 5 mL G 90,3600 90,3600 
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL 

A-27 u 7731-656 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5mL G 86,8050 66,8050 
solution injectable, 50 mg/ml oplossing voor-injectie, 50 mg/ml 

FUlVESTRANT FRESENIUSKAB1250 mg FRESENIU S KABI ATC: l02BA03 

A-27 4383-865 2 seringues préremplies 5 ml 2 voorgevulde spuiten 5 ml G 18 8~75 188,75 0,00 
solution injectable, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

4383-866 163,78 163,78 

A-27 ~ 7731-722 1 seringue préremplie 5 ml 1 voorg e vulde spuit 5 ml G 90,3600 90,3600 
solution injectable, 50 mg/m l oplossi ng voor Injectie , 50 mg/ml 

A-27 .. 7731-722 1 se ringue préremplie_ 5 ml 1 voorgevulde spuit 5 ml G 86,8050 86,8050 
soJulion injectabie, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

p) Au § 5030000, les spécialités suivantes sont insérées: p) In § 5030000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

Dén omination / Benaming (Demandeu r/Aanvrager) 

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

remb 

II 

0 ,00 

0,00 
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ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex~ 

usine! 
buiten 
bedrijf 

ANIDULAFUNGINE FRESENIUS KABI 100 mg FRESENIUS KABI ATC: J02AX06 

7731-953 1 flacon injectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg poeder 1.70,89 170,89 
poudre pour solutien à di/uer voor concentraat voor 
pour pertus/on,100 mg oplossing voor infusie, 100 mg 

8-134 " 7731-953 1 flacon injectable 100 mg 1 irijectieflacon 100 mg oplossing G 188,2500 188,2500 
solutien pour perfusien voor intraveneuze infusie, 100 mg 
(intraveineuse), 100 mg 

8-134·* 7731-953 1 flacon injectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg oplossing G 181,1400 181,1400 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 100 mg 
(intraveineuse), 100 mg 

q) Au § 5960000, les spécialités suivantes sant insérées: q) In § 5960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dériomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

SUNITINIB SANDOZ 12,5 mg SANDOZ ATC: L01EX01 

7731-912 30 gé/ules, 12,5 mg 30 capsules, hard,12,5 mg 470,50 470,50 

A-65 * 7731-912 1 gélule, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 rhg G 16,8613 16,8613 

A-65 ** 7731-912 1 gélule, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,6243 16,6243 

SUNITINIB SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: L01 EX01 

7731-920 30 gélules, 25 mg 30 capsules, hard. 25 mg 941,00 941,00 

A-65 " 7731-920 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,4857 33,4857 

A-65 *" 7731-920 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 rhg G 33,2487 33,2487 

SUNITINJB SANDQZ 50 mg SANDOZ ATC: L01EX01 

7731-938 3. gélules, 50 mg 30 capsules, hard, 50 mg 1882,00 1882,00 

A-6S .. 7731-938 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,7343 66,7343 

A-65 ** 7731-938 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,4973 66,4973 

r) Au § 7170100, les spécialités suivantes sant insérées: r) In § 7170100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 
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ex· Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
bedrijf ex." 

usÎne I 
buiten 
bedrijf 

TIVICAY 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: J05AJ03 

A-20 4337-457 30 comprimés pelliculés, 50 mg 30 filmomhu lde tabletten, 50 mg 627,67 627,67 0,00 0,00 

4337·457 585,00 565,00 

A-ZO .. 7731-763 1 comprime peUiculé . 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 20 ,2003 -20,2003 

A·20"· 7731-763 1 comprimepellictilé. 50 mg 1 filmomhuld e tablet, 50 mg 19,9633 19,9633 

A·20"" 7731-763 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, sa mg 20,7679 20,7679 0,0000 0,0000 

s) Au § 7170200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénominatien I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

s) In § 7170200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Conditionn ements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ox· Basis v 
uslne I tegem 
bullen 
bedrijf ex· 

us1ne/ 
buiten 
bedrijf 

TIVICAY 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: J05AJ03 

A·20 4337-457 30 comprimés pelliculés, 50 mg 30 filmomhulde tabletten, 50 mg 627,67 627,67 0,00 0,00 

4337-457 565,00 565,00 

A-20· 7731-763 1 comprimé pelliculë, 50 mg 1 film omhulde tab{et, 50 mg 20,2003 20,2003 

A-20 u 7731-763 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 19,9633 19,9633 

A-20 ou 7731-763 1 comprime pelliculé , 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 20 .7679 2.0,7679 0 ,0000 0,0000 

t) Au § 7770000, les moqalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7770000 

Apartir du 01.10;2021 , la spécialité pharmaceulique à base de olaparib 
(sous forme de gélules) ne pOurra plus faire I'objel d'un remboursement 
pour des bénéficiaires qUÎ ne disposaient pas déjà d'une aulorisation de 
remboursement. 

l 'aulorisation qUÎ a été délivrée pour la spécialité pharmaceutique à base d' 
olaparib figurant dans Ie présent paragraphe avant Ie 01 .10.2021, con serve 
sa validitéà vie dans sa catégorie de remboursement. 

u) Au § 7990000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suÎI: 

Dénomination I Benaming (OemandeurfAanvrager) 

t) In § 7770000, worden d~ vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7770000 

Vanaf 01 .10.2021 is een vergoeding voor de farmaceutische specialiteit op 
basis van olaparib (onder de vorm van capsules) niet meer mogelijk voor 
rechthebbenden die n iet reeds over een toelating voor vergoeding 
beschik.ken. 

De toelating diéwerd uitgereikt voor de farmaceutische specialiteit op basis 
van ol apa rib beschreven in deze paragraaf vóór 01.10,2021, behoudt zijn 
levenslange geldigheid in zijn vergoedingscategorie. 

u) In § 7990000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 
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Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

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

usine/ 
buiten 
bedrijf 

COSENTYX 150 mg/ml NOVARTlS PHARMA AlC: l04AC1 0 

8 -314 3267-846 2 stylos preremplis 1 mI solution 2 voorgevulde pennen 1 mI 996,90 996,90 8,00 12.10 
injectable, 150 mgl ml oplossing voor injectie, 150 

mgfml 

3267·846 902,63 902,53 

8_314 9 7714-991 1 sty lo prërempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml 481,8950 481,8950 
inJectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, ·150 

mg/mL 

8-314 u 7714-991 1 stylo prêrempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL 478,3400 478;3400 
Injectable , 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/ml 

v) Au § 8540100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

v) In § 8540100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

usine I 
buiten 
bedrijf 

COSENTYX 150mg/ml NOVARTlS PHARMA AlC: l04AC10 

7114-991 2 stylos préremp/is 1 mi 2 voorgevulde pennen 1 mi 902,53 902,53 
solution injectable, 150 mglml oplossing voor Injectie, 150 

mglml 

8-305 • 7714-991 ., stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 ml 481,8950 481,8950 
InJectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/ml 

8-305·· 7714-991 1 stylo prérempli 1 ml solutIon 1 voorgevulde pen 1 ml 478,3400 478,3400 
injectable, 150 mg/ml oplossing lIoor injectie. 150 

mg/ml 

w) Au § 8540200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

w) In § 8540200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dênomination IBenaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

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

usine/ 
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• 

I buiten I 
bedrijf 

COSENTYX 150 mg/ml NQVARTIS PHARMA ATC: L04AC10 

7714-991 2 s,ylospréremplis 1 mi 2 vooi'gevulde pennen 1 mi 902,53 902,53 
solutIon injectable, 150 mglml oplossing voor' InJoctie, 150 

mg/ml 

8-305 * 7714-991 1 stylo prérempli 1 ml solutien 1 voorgevulde pen 1 mL 481 ,8950 481,8950 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/rol 

8-305·· 7714-991 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevLilde pen 1 ml 478,5400 478,3400 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie. 150 

mg/ml 

x) Au § 8540300, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

x) In§ 8540300, wordt de. inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als vOlgt 

Denomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
usinel tegern 
buiten 
bedrIjf ex-

usine I 
biliten 
bedrijf 

COSENlYX 150-mg/ml NOVARllS PHARMA ATC: l O4AC10 

7714-991 2 Sfylos préremplls 1 mI 2 voorgevulde pennen 1 mI 902,53 902,53 
'solufion injectable, 150 mglml oplossing voor Injectie, 150 

mglml 

a-305· 7714-991 1 Stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde 'pen 1 mL 481 ,8950 481,8950 
injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 

mg/ml 

8-305 .. 7714-991 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 ml 478,3400 478,3400 
injeclable, 150 mglmL oplossing voor injectie , 150 

mg/mL 

y) Au § 8550100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

y) In § 8550100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

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

ex- Basis v 
uslne I tegem 
bulfen 
bOdrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

COSENTYX 150 mg/ml NOVARll$ PHARMA Al C: L04AC10 

B-305 3267-846 2 stylos préremplis 1 mi solution 2 voorgevulde pennen 1 mi 998 ,90 996,90 8,00 12,10 
injectable, 150 mglml oplossing voor injectie , 150 

mg/ml 
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3267-846 902,53 902,53 

8-305 · 7714-991 1 stylo pre-rempli 1 mL solution 1 voolgevulde pen 1 mL 481,895.0 481 ,8950 
Injectable. 150 mg/mL oplossing voor injectie, 15.0 

mg/mL 

8-3.05 u 7714-991 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL 478,3400 478,3400 
injectable, 150 mg/mL oplossing voor Injectie, 15.0 

mg/ml 

z) Au § 8550200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Oltnominaüon I Benaming (OemandeurfAa nvrager) 

z) In § 8550200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

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

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

uslne I 
buiten 
bedrijf-

COSENTYX 15.0 mg/ml NOVARTlS PHARMA ATC: l04AC1Q 

8-305 3267-846 2 stylos préremplis 1 mi solution 2 voorgevulde pennen 1 mi 996,90 996,90 8,'00 12,10 
InJectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/ml 

3267-846 902,53 902,53 

8-3.05· 7714-991 1 stylo prerempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL 481,895.0 481 ,8950 
injectable, 15.0 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/mL 

8_305** 7714-991 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml 478,3400 476,3400 
InJectab[e, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/mL 

aal Au §8730100, les modalités de remboursement sant 
remplacées par tes modalités suivantes: 

Paragraphe 8730100 

a) la spécialitépharmaceutlque à base de thiotepa fait l'obJet d'un 
remboursement sielle est-ad.ministrée suivant un schéme en tantque 
traite ment pourdes bénéficia,ires adultes aUeints d'un Iymphome primaire 
du système nerveux centra!. 

bl le nombre de conditionnements remboursables tiendre compte d'une 
posologie qul ne dépasse pas la dose quotidienne du schéma approprlé 
menlionne ci-dessus. 

c) Le remboursement est accordê si la spécialité concernêe est presente 
par un médecin specialiste en médecine interne porteur du titre 
professionnel particulier en hêrnatologie C[inique, responsabie du 
traItement. 

dl Le remboursement est,accordé,sur base d'une demande 'de 
remboursement électronique Introduite par Ie médecin spêcialiste 
prescripteur, [dentifie et authentiflé par la plateforme eHealth, décrit au 
point cl, -qui simullanément: 

- confirme Ie diagnoslic du Iymphome primaire du système nerveux 
central; 

- s'engage à ce que la specialité soit administree suivant un schém a 
approprié: 

aal In § 8730100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als votgt: 

Paragraaf 8730100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van thiotepa komt'voor 
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend volgens een schema 
als behandeling bij volwassen rechthebbenden met primair Iy'mfoom van hel 
centrale zenuwstelsel. 

h) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
posologie die de dagdosis van voormeld passend schema niet overschrijdt. 

c) Oe ve'1loeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit word t 
voorgeschreven door een arts-specialist In de inwendige geneeskunde 
houder van de bijzondereberoepstitel in de klinische hematologie, die 
verantwoordelijk is voorde behandeling : 

dl De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het'e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt C), 
die gelijktijdig: 

- de diagnose van primair lymfoom van hel centrale zenuwstelsel 
bevestigt 

- zich ertoe verbindt dal de specialiteit zal toegediend:wordet'l volgens 
een passend schema; 
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• mentionne I'àgo du béneficiaire, Ie poids du bénéficiaire et la nombre 
de conditionnoments de la spécialité nécessaires pour Ie !raitement; 

• s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin cansel! de 
I'organlsme assureur .. ,sur simple demande. 

e) La remboursement est accorde si Ie pharmacien hospitatiar concerné 
dispos,e, 'préalab!cr:nant à la délivrance, d'une preuve de l'accord vlsé au 
point dl. 

ab) Au § 8730200, les modalités de remboursement sont 
remplaeées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8730200 

a) La spécialité pharmaceulique a base de thiotepa faill'objet d'un 
remboursement si elle est administrée selon un schéma en tant que 
trailemenl de conditionnement préalable ä la transplantation de cellules 
souches haplQldentiquas ou à la transplantation de sang de cordon chez 
des bénéficiaires adultes altelnts d'une maladie du sang. 

b) La nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie qul ne dépasse pas la dosa quotidienne du schéma approprié 
mantionné cl·dessus. 

c) Le remboursement est-accordé si la spécialité concernée est prescrite 
par'un médecin spècialiste en médecine interne porteur du tItre 
professionne( particulier en hématologie ctinique, ayan! I'expérience ,des 
traltemants de condltio'nnement préalables à la transplantation de cetJules 
souches hématopoïétiques et responsabie dü traitement. 

d) le remboursement est eccordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spéeialiste 
prescripteur, identifiê el authentifié par la plateforme eHealth, décrit au 
point cl, qui slmultanément: 

- confirme Ie djagnostic d'une maladie du sang et J'indication d'une 
transplantation de cellules souches hématopoïéliques; 

• s'engage à ce que la spécialité soit administrëe selon un schéma 
approprîé; 

• mentionne 1'4ge du béneficiaire, Ie poids du béneficiaire et Ie nombre 
de conditionnements de la spécialité nécessaires pour Ie traitement; 

- s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin canseil de 
I'organ,isme assureur, sur simple demande. 

e) La, re'mboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalIer concerné 
dispose, préalablement à la délivrance, d'une preuve de I'accord vlsé au 
point dl . 

ae) Au § 8730300, les modalités de remboursement sont 
remplaeées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8730300 

a) La ~pécialjtê pharmaceutique à base de lhiotepa fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée selon un schéma pédiatrique 
approprie en tant qua traitement de conditionnemenl préalable à la 
transplantation allogenique de cellules souches hématopoiétiques chez. les 
nouvaau-nés , les entants et les adolescents alleln!s de leucémie 
Iymphoblastique alguê qui n'ent.pas encere atlein! I'àge de 18 ans. 

b) La nombre.de conditionnemenls remboursables tiendra compte d'une 
posologie en pediatrie qui ne dépasse pas la dose quatidienne du schêma 
pédiatrique approprié menlionne ei-dessus. 

c) Le remboursement est accorde si la spécialitéconcernée est prescrite 
par un médecln 'spécialiste en médedne interne porteur du titre 
professionnel particulier e'n hematologie clinique, ou un médecln specialiste 

- de leeftijd van de rechthebbende, hel gewicht" van de rechthebbende 
en het aantal verpakkingen van de specialiteit vereist voor de 
behandeling vermeldt; 

• zich ertoe verbindt om de beWijsstukken aan de advIserend arts van de 
verzekeringsinstetling te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

e) De vergoeding word! toegekend als de ,betrokken zlokenhuisapotheker, 
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het 
akkoord bedoeld in d). 

ab) In § 8730200, worden devergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8730200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van thiotepa komt voor 
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend VOlgens een schema 
als voorbereidende behandeling voor een ha plo-identieke 
stamceltransplantalie of navelstrengbloedtransplantatie bij volwassen 
rechthebbenden met een blo.edziekte . 

b) He! aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
posologie die de dagdosis van voormeld passend schema niet overschrijdt. 

c) Oe vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialIst in de, inwendige geneeskunde 
houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie, ervaring 
hebbend met voorbereidende behandelingen voor een hematopoêtische 
stamceltransplantatie en verantwoordelijk voor de behandeling. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis ,van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e·Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerdevoorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), 
dIe gelijktijdig: 

• de diagnose van een bloedziekte en de Indicatie van de 
hematopoëtische stamceltransplantatie bevestigt; 

- zich ertoe verbindt dat de specialiteit zal toegediend worden volgens 
een passend schema; 

• de leeftijd van ·de rechthebbende, het gewicht van de rechthebbende 
en hel aantal verpakkingen van de specialitolt vereist voor de 
behandeling vermeldt; 

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de 'adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

e) De vergoeding wordt toegekend als' de betrokken ,ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt ovor een bewijs van het 
akkoord bedoeld in dl. 

ae) I.n § 8730300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8730300 

a) De farmaceutische specialitei t op basis van thiotepa komt voor 
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend volgens een passend 
pediatrisch schema· als voo.rbereidende behandeling voor een allogene 
hematopoëtische slamceUransPlantalie bij pasgeborenen, kinderen en 
adolescenten met acute Iymfoblastlsche leukemie die de leeftijd van 18 jaar 
nog niet hebpen bereik.! 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden meteen 
posologie in de pediatrie die de dagdosis van voormeld passend pediatrisch 
schema niefoverschrijdt. 

c} De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de inwendige ,geneeskunde 
houder van de bijzondere beroepstItel in de klinische hematologie, of een 

27 



en pédiatne, porteur du titre professionnel particulier en hematologie et 
oncologie pédiatriques, ayant I'expérience des traitements de 
conditionnement prêalables à la transplantation .de ceIluies souches 
hématopoïétiques ehez des patients de moins de 18 ans, et responsabie du 
traitement. 

d) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste 
prescrlpteur, Identlflb et authentifié par la plateforme eHealth, déerit au 
point e); qul slmultanément: 

- confirme Ie diagnostic de Jeucémie Iymphoblastique aiguê et 
I'indicatlon d'una transplantationde cellules souches hématopoTétiques: 

- s'en gage à ce qua la spécialité soit administree selon un schema 
pédiatrlque approprié; 

- mentlonne I'äge du bénéficiaire, Ie poids du bénéficiaire et Ie nombre 
de conditionnements de la spécialité necessaires pour Ie traitement; 

- s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseli de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

e) le remboursement est aceordé si Ie pharmacien hospitalier concemé 
dispose, prêalablement à la délivrance, d'une preuve de I'aecord vlsé au 
point dl. 

ad) Au § 8730400, [es moda[ités de remboursement sont 
remp[acées par ·[es moda[ités suivantes: 

Paragraphe 8730400 

a) La ,spécialité ,pharmaceutique à base dethiotepa fait I'objet'd'un 
remboursement si elle est administrée selon un schéma pédiatrique 
approprié en tant que traite ment de conditionnement prealable a la 
transplantatlon autologu8 de cellules souches hématopoïétiques ehez les 
nouveau-nés, les enfants et les -adolescen!s aHein!s d'un medulloblastome 
qui n'ont pas encore aUein! I'age de 18 ans. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie en pêdiatrie qui ne dépasse pas la dose quotidienne du scMma 
pédiatrique approprié mentionné ci-dessus. 

cl le remboursement est accordé si la spécialité concernee est prescrite 
par un médecin spécialiste en médecine inleme porteur du titre 
professlonneJ particulier en hématologie clinique, ou un médecln spéeialiste 
en pédiatrie, porteur du titre professionnel particulier en hématologie et 
oncologie pêdlatrlques, ayant I'expérience des Iraitemenls de 
condltlonnement ,préalables à la transplantation de cellules souches 
hématopoTëtiques chez des patients de moins de 18ans, et responsabie du 
trailement. 

d) le remboursement est 'accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque in!roduite par Ie medecin specialiste 
prescripteur, [dentit!é et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au 
point c), qui simultanêmenl: 

- confirme Ie diagnostic du médullbblastome et I'indication d'une 
transplantation de cellules souches hématopoïétiques; 

- s'engage à ce que la specialité soit administrée selon un schéma 
pédialrique approprié; 

- mentionne I'äge du béneficiaire. Ie poids du benéficiaire et Ie nombre 
de conditionnements de la spécialité nécessaires pour Ie trailement; 

- s'engage à envoyer les piécesjustificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

el le remboursement est accorde si Ie pharmacien hospitalier concerné 
dispose, préalablement à la délivrance, d'une preuve de I'accord visé au 
point d) . 

arts-specialist in pediatrie, houder van de bijzondere beroeps titel in de 
pediatrische hematologie en oncologie, ervaring hebbend met 
voorbereidende behandelingen voor een hematopoötische 
stam celtransplantatie bij patiëntenjonger dan 18 Jaar en verantwoordelijk 
voor de behandeling. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geYdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specIalist vermeld onder punt c), 
die gelijktijdig: 

- de diagnose van acute Iymfoblastische leukemie en de indicatie van de 
hematopoëtische stamceltransplantatie bevestigt; 

- zich ertoe verbindt dat de specialiteit zal toegediend worden volgens· 
een passend pediatrisch schema; 

- de leeftijd van de rechthebbende, hel gewicht van de rechthebbende 
en het aantal verpakkingen-- van de specialiteit vereist voor de 
behandeling vermeldt; 

- zich ertoe verbindt om _de bewijsstukken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen. op eenvoudig verzoelc 

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker; 
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het 
akkoord bedoeld in dl. 

ad) [n § 8730400, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8730400 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van thlotepa komt voor 
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend volgens een passend 
pediatrisch schema als voorbereidende behandel ing voor een autologe 
hematopoëtische stam celtransplantatie bij pasgeborenen, kinderen en 
adolescenten met medulloblastoom die de leeftijd van 18 jaar nog niet 
hebben bereikt. 

h) Het aantal vergoedbare_ verpakkingen zal rekening houden met een 
posologie in de pediatrie die de dagdosis van voormeld passend pediatrisch 
schema niet overschrijdt. 

c) Oe vergoeding wordt _toegestaan indien de botrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een -arts~specialist in de inwendige geneeskunde 
houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie, of een 
arts.specialist in pediatrie, houder van de bijzondere beroepstitel in de 
pediatrische hematologie en oncologie, ervaring hebbend met 
voorbereidende behandelingen voor een hematopoëtische 
stamceltransplantatie bij patiënten jonger dan 18 jaar en verantwoordelijk 
voor de behandeling. 

d} De wordt toegestaan op basis van een elektronische eanvraag, 
Ingediend door de via het e-Health platform gcTdentlficeerde en 
geauthenlificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), 
die gelijktijdig: 

- de diagnose van het medulloblastoom en de indicatie van de 
hematopoëlische stamceltransplanlatie bevestigt; 

- zich ertoe verbindt dat de specialiteit zal toegediend worden volgens 
een passend pedia_trisch schema; 

- de leeftijd van de rechthebbende, hel gewicht van de rechthebbende 
en het aantal verpakkingen van de specialiteit vereist voor de 
behandeling vermeldt; 

• zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

e), De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij/zij de .specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het 
akkoord bedoeld in d). 
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ae) Au § 9210000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénominatlcin I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ae) In § 9210000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkinge n Ob, Prix Base [ [[ 

Opm Prijs de 
ramb 

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

us/ne / 
bulten 
bodrijf 

CIPROFLOXACINE SANOOZ 500 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir:aussi chapitre: 11 zie ook ATC: J01MA02 
hoofdstuk: I) 

C-37 4324-026 20 comprimés pelliculés, 500 mg 2. filmomhulde tabletten, 500 mg G 15,42 15,42 7,38 7,38 

4324-028 8,35 8,35 

C-37·" 7731-870 1 comprimé pelJiculé. 500 mg , filmomhulde tablet, 500 mg G 0 ,5395 0 ,5395 0,3690 0,3690 

af) § 9340000 est supprimé au 01/10/2021. 

ag) Au § 9340000, les spécialités suivantes sant 
supprimées: 

Dènomination J Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

af) § 9340000 is geschrapt op 01/10/2021. 

ag) In § 9340000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Cat. Code Conditionnements V erpakkingen Ob. 
Opm 

INFlUVAC TETRA (vaccin 2021 - 2022) MYlAN EPO ATC:J07BB02 

8-201 4307-617 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 
suspension injectable; 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis 

4307-617 

8-201 * 7722-952 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde 'spuit 0,5 mL 
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis 

8-201 .. 7722-952 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 
suspension injectable, 1 dose suspensie voor' injectie, 1 dosis 

ah) Au § 10170000, les modalites de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10170000 

a} La spécialité fait I'objel d 'un remboursement si_ elle est utitisée pour te 
!raitement d'une hémorragie majeure chez un benéficiaire avec une 
déficience acquise, aigue, non-congénilale en fibrinogéne ou avec une 
déficience congenitale en fibrinogène. 

Le traitement est demarré 

- après qu'une fibrinogénémie inférieure à 150 mg/dl, ou Inférleure à 
200 mg/dl en cas d'hémorragie obstétricale soient démontrées ou 
lorsque I'hypofibrinogénémie a été mise en évidence par une 
thromboélastographle ou une thromboélastométrie (seion la norme 
élablie par Ie fabrlcant du test). 

ah) In § 10170000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10170000 

a) De specialiteit is vergoedbaar indien zo wordt gebruikt ter behandeling 
van een ernstige bloeding bij een rechthebbende mei niet-aangeboren, 
acuut verworven fibrinogeentekort of met congenitale hypofibrinogenemie. 

De behandeling wordt opgestart 

- nadat de fibrinogenemiewerd aangetoond door een 
fibrinogeenwaarde lager dan 150 mgldl, of bij een obstetrische 
bloeding een fibrinogeenwaarde lager dan 200 mgldl of als de 
hypofibrinogenemie werd aangetoond door een trombo-elastografie 
of door een tromboelastometrie (VOlgens de norm vastgesteld door 
de fabrikant van de test). 
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- en cas de risque d'exsanguination, sans mes ure du taux de 
fibrinogène ou avant que Ie résultat du test soit connu 

b) l e remboursement sera accordé par Ie médecin-conseil de ,I 'organisme 
assureur pour une administration de 3 grammes maximum et.en outre, pour 
une nouvelle admlnlstration de 3 grammes maximum chez un bênêfieiaire 
qul, malgré I'admlnistration de 3 grammes de fibrinogène, a encore un 
saignement grave, su'r base d'une demande de remboursement 
électronlque,lntroduite'par Ie médecin spècialiste identifié et authentifié par 
la plateforme 'e-Health, qul ainsi aUeste: 

- que les conditio."s figurant au point a) sont remplies; 

- qu'illelle $'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil de 
I'organisme assureur un rapport médicaldétaillé décrivant 
chronologiquement l'évo1ution de I'hámorragie-ainsi que la motlvation de 
I'admlnistration (y campris : les résultats biologiques. les éléments 
étayant Ie diagnostic) 

ai) § 10330000 est supprimé au 01/10/2021. 

aD Au § 10810000, I' inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

Dénomlnation / Benaming (Demandeur/Aanvragei") 

- bij risico van -exsanguinatie (verbloeding), zonder meting van het 
fibrinogeen gehalte of voorda t het resultaat van de test gekend is. 

b) De terugbetaling zal worden toegestaan door de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling, voor een ,toediening van 3 gram maximum en 
bijkomend voor een nieuwe toediening van maximaul 3 gram bij een 
rechthebbende die ondanks een toedien ing van 3 gram fibrinogeen nog 
sla'eds een ernstige bloeding heeft, op basis van aen elektron ische 
aanvraag ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist die daardoor verklaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om ten behoeve, van de adviserend-arts 
van de verzekeringsinslelling een gedetailleerd medisch rapport ter 
beschikking te houden waarin de chronologische evolutie van de 
bloeding wordt beschreven en de toediening wordt gemotiveerd 
(inbegrepen de resul taten_van de biologische testen en de elementen 
Ier bevestiging van de diagnose) 

ai) § 10330000 is geschrapt op 01/10/2021. 

aD In § 10810000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base [ [[ 

Oprn Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne I 
bulten 
bedrijf 

COSENTYX 150 mg/ml NOVARTlS PHARMA ATC: l04AC10 

8-314 3267-846 2 stylos préremplis 1 mi solution 2 voorgevulde pennen 1 mi 996,90 996,90 8,00 12;10 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie , 150 

mg/ml 

3287·846 902,53 902,53 

8-314· 7714-991 1 stylo prerempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mL 481,8950 481,8950 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor Injectie, 150 

mg/ml 

B-314~* 7714-991 1 stylo prérempli1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mL 478,3400 476,3400 
injectable, 150 mg/mL oplossing vOOr-injectie, 150 

mg/mL 

ak) 11 est inséré un § 10900000 rédigé comme suit: ak) Er wordt een § 10900000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 10900000 Paragraal 10900000 

a) l a spécialité pharmaceutique à base de darolulamide est remboursee si 
elle esl administrêe dans Ie cadre d'un ltailement du _cancer de la prostate 
resistant à la castration (CPRC) non mélastatique à haul lisque chez les 
hommes adultes. 

a) De farmaceutische-specialiteit op basis van darolutamide wordt vergoed 
indien ze is toegediend in hel kader van de behundeling van volwassen 
mannen met hoog-risico rliet-gemetastaseerde castratieresistente 
prostaatlçanker. 

le patlent répond a chacun des critères suivants : 

- Taux serique de testostérone de castration < 50 ng/dl ou < 1,7 
nmol/l; 

De patiênt beantwoordt hierbij aan elk van de volgende criteria: 

- Serum castratiespiegels van testosteron < sa ng/dL Of < 1,7 
nmol/l; 
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- Augmentatien du PSA sérique qu_i est-de 2 nglml supérieur au nadir 
et représentant une augmentation d'au moins 25% par rapport au 
nadir PSA, confirmê par une 2ième valeur, 

- Temps de doublement du PSA < ou = 10 mols; 

- Pas de preuve de métastases sur scan osseux et SUf CT-
scanfRMN. Des métastases Iymphatiques en-dessous de la 
bifurcation aortique do <·2 cm sant autorisées. 

a') Pour un bénéficiaire qui est déjà traité avec la spécialité mentionnée 
dans ce paragraphe, avant I'entrée en vigueur de eet arrèl6, et qui, 
remplissai! les conditien!> menlionnées au point a) avant Ie début du 
trailement. Ia prolongation du remboursement peut être accordée sur base 
d'une demande éleclronlque Introduite par Ie médecin spéclaliste identifié 
et authentifjé par la platefonne e-Hearth, décnt sous c), qui déclare que les 
conditions reprises aux points d), e) erf) sont remplies . 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale. de 600 mg (2 tablettes de 300 mg) deux fois par jour. 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité eoncernée est 
prascrile par un médecin specialiste responsabJe du traliemen! et qui est 
agréé en oncologie médicale, en urologie ou en radiothéraple. 

d) le remboursement peut être accordé pour des périodes renouvelables 
de maximum 12 mois sur base chaquefois d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie medecIn spóclaliste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi : 

- aUeste quetoutes les conditions reprises au point aJ sont rempHes; 

- atteste qu'il dispose dans 50n dossier médical des elements relatifs à 
relat du palienl; 

- aUeste qu'iLdispose dans son dossier medical du rapport de la 
Consultation Oncologique Multidisciplinaire (CaM) marquant I'accord 
pour Ie Iraitement pour lequel Ie remboursement est demandé; 

- s'engage à tenir à la disposltion du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie patient concerné se trouvalt bI en dans la 
situation attestée; 

- atteste qu'il sait que Ie nombre de-condilionnements remboursables 
tient compte d'une posologie maximale-de 600 mg (2 tabletles de 300 
mg) deux fois_ par jour: 

- s'en gage à arrêter Ie trailemen! remboursé s'il constate une 
progression de la maladie aVec polymétastases, démontree par au 
moins 1 des signes montionn,es ci-dessous: 

• apparition da léslons des tissus mous selon I,es ciitéres RECIST 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) : augmentation de 
la somme des diamètres des lésions cibles au molns de 20% et de 5 
mm (les métastases Iymphatiques < 2 cm n'entrent pas en 1Igna de 
compIe); 

• apparilion d'una métastase osseuse ou de 2 lésions osseuses 
complementaires sur scintlgraphie osseuse ; 

- s'engageà effeeluer, en cas d'apparition de symptomes, un conlröle 
qui comprend tous las examens nécessaires pour vérifier les signes 
d'appárition susmentionnés. 

e) Le remboursement ne pouttHre accordé que si Ie pharmacien 
dlspensateur dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
"approbation électronique visee au point d). 

f) le remboursement simultané de darolutamide, enzalutamlde, dichlorute 
de radium 223, doeétaxel, apaIutamide eVou abiraterone n'est jamais 
autorisé. 

~ Een stijgende PSA die 2 nglml hoger is dan de nadir PSA, waarbij 
deze stijging 25_% is ten opzichte van de nadir PSA, bevestigd met 
een 2de waarde: 

- PSA verdubbelingstijd < of = 10 maanden; 

- Geen radiografisch bewijs van metastasen op botscan en op CT­
scan/MRI. Lymfekliermetastasen onder de aoriEibifurcatie van < 2 cm 
zijn toegelaten. 

a') Voor een rechthebbende die, v66r het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit dia in deze paragraaf wordt 
vermeld en die vóór aanvang van de behandeling_ aan de vootwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van de terugbetaling 
toegekend worden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend 
door de via het e-Hearth platform geTdentificeerde eo geauthentiflccerde 
arts-specialist vermeld onder punt"c) die daardoor verklaart dat aan de 
voorwaarden in punten d), e) en f) Is voldaan. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkln,gen zal rekening houden met een 
maxImale posologie van 600 mg (2 'tabletten van 300 mg) tweemaal ,daags. 

cl' De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt-voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie, urologie of 
radiotherapie. 

d) Oe ter\lgbetaling kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes 
van maximaal 12 maanden, telkens 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 uit punt e) zijn vervuld; 

- dat hjjlzij in zijn medisch dossier beschikt over de elementen die 
betrekking hebben op de toestand van de patiënt; 

- dat hijlzij in-zjjn dossier over het rapport van het multidisciplinair 
onCOlogisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor terugbetaling wordt aangevraagd ve,rmeldt; 

~ er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bèwljsstukken ter beschikking te 'houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

.- dat hij/zij wee! dat voor het aantal verg-oedbare verpakkingen rekening 
wordt gehouden meteen maximale posologie van 600 mg (2 tabletten 
van 300 mg) tweemaal daags; 

- er zich toe te verbinden om de terugbetaalde behandeling te stoppen 
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is met polymetastasen, 
aangetoond door minstens 1 van de onderstaande lekens: 

• optreden van weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria In Solid Tumours) criteria: een toename van 
minstens 20% en van minstens 5 mm van de som van de diameters 
van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen 
niet in aanmerking): 

• optreden van boUetsels (ontstaan van een botmetastase of 2 of 
meer nieuwe botletsels op botscan); 

- er zich toe te verbinden om bij optreden van symptomen een controle 
uIt ,te vcierendie alle nodige onderzoeken omvat om bovenvermelde 
tekens van optreden te verifiëren . 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokkan 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij1zlJ de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de_elektronische gOedkeuring bedoeld in d). 

f) De gelijktijdige vergoeding van daroJutamide, enzalutamide, radium-223 
dichloride, docetaxel, apalutamide enlof abiraterone is nooit toegestaan. 
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al) Au § 10900000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Oènomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

al) In § 10900000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

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

remb 
ex· Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

usine-' 
bulten 
bedrijf 

NUBEQA 300 mg 8AYER ATC: L02BB06 

7731-tJBO 112 compriméspelllcu/é$,300 112 filmomhulde t~bletten, 300 2928,00 2926,00 
mg mg 

A-104 .. 7731-650 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde tablet, 300 mg T 27,7560 27;7560 

A-104 .. 7731-680 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde tablet, 300 mg T 27 ,6925 27 ,6925 

am) 11 est inséré un § 10910000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 10910000 

al La spécial ité pharmaceutique a base de levodopa, carbidopa et 
entacapone fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour Ie 
traitement de bénéficiaires souffrant de la maladie de Parkinson 
idiopathique à un stade avance qui n'entrent pas en ligne de compte pour 
un Iraltemenl par CBS (Deep Brain Stimulation) et qui remplissent les 
conditions suivantes : 

1. benéficiaires atleints de la maladie de Parkinson depuis au moins 5 
ans; 

2. exclusion d'une lésion anatomique responsa bie du syndrome 
parkinsonien sur base d'une Imagerie par résonnance magnétique; 

3. combinaison defluctuatlons motrices invalidantes et/ou de 
dyskinésies , larsque les associatiens dispanibles d'antiparkinseriiens 
n'ant pas donné·de résultals salisfaisants: 

4. bénéficiaires 'se trowant au stade 4 - 5 de Haehn - Yahr en phase 
eff; 

5. demonstratien d'une dopasensibilité par la cemparalson chiffrée du 
scere UPDRS - partie 111- (Unlfied Parkinson's Oisease Rating Scale) 
de I'état eff et de ]'état.on. la scere UPDRSdoit être slgnJficativement 
meilleur en phase an (différence de 50% au minimum). Cecl doit être 
decumenté par des enregistrements vid ée réalisé's dans les 2 phases; 

6. démonstration d'une réponse positive au test réalisé par 
]'administration de la speCialité par une sonde naso-duodénale par la 
camparaison chiffrê e du score UPORS - 'partie 111 - de ]'etat aft et de 
]'élat on. le score UPORS dolt être significativement mel11eur en phase 
on (différence de 50% au minimum). Ceci doit ëtre également 
documenté par des enregistrements vidéo; 

7. exclusion d'une démenee sur base des éléments' suivants: 

- score MMSE supérieur'à 24/30 et aucune indlcatlon d'une 
dégradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un 
syndrome démentiel ; 

- absence de trailement par les médicamenls enregistrés pour Ie 
traitement de fa démenee (anticholinestérasiques, mêmantine ... ); 

am) Er wordt een § 10910000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10910000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en 
entacapone wordt vergoed als ze toegediend wordt aan rechthebbenden 
met ernstige Idiapatische ziekte van Parkinson die niet in aanmerking 
komen voor een behandeling met OBS (Deep Braln Stimulation) en als de 
volgende voorwaarden zijn vervuld : 

, . rechthebbenden met ziekte van Parkinson sinds minstens 5 Jaar; 

2. structurele oorzaken van parkinsonisme zijn uitgesloten op basis van 
MRI: 

3. combinatie van invaliderende motorische fluctuaties enlol 
dyskinesieën, die niet verholpen kunnen worden met optimale 
medicamenteuze therapie; 

4. rechthebbenden moeten een Hoehn - Yahr stadium van 4 - 5 hebben 
In de oft fase; 

5. goede levadopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS -
onderefdeling 111 - (Unified Parklnson's Disease Rating Scale) In 
medIcatie on en off toestand . De UPORS score moet significant beter 
zijn In on (verschil van minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met 
video-opnames in beide toestanden; 

6. goede respons op nasoduodenale toediening va n de specialiteit, 
zoals bewezen door alname van UPORS - onderafdeling 111 - in 
medicatie on en off toestand. Oe UPDRS score. moet significant beter 
zijn In on (verschil van minstens 50%). Dit moet ook .gedocumenteerd 
worden met videocepnames; 

7. uitsluiting van dementie op 'basis van de volgende elementen : 

- MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van recente 
achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou 
kunnen betekenen; 

- afwezigheid van een behandeling mel geneesmiddelen 
geregistreerd voor de behandeling van dementie 
(anticholJnesterasen, memantine ... ); 
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- absence des critères permettant un diagnostic de démence tels que 
décrits dans Ie DSM IV; 

- un bilan neuropsyehologique; 

8. exclusion de troubles psychiatriques graves; 

9. Ie prescripteur s'est assure que Ie beneficiaire ou son entourage sont 
aptesà comprendre et a manlpulerIe systeme de la pompe de la 
spécialite inscrite dans Ie présent paragraphe et de la sonde 
d'entérostomie. 

Si Ie beneficiaire est déjà traite par Duodopa sur la base d'une 
attestation des élements cl-dessus el si Ie medecin traltant, sur la base 
de son evaluatlon clinique et de I'experience du béneflciaire avec ce 
trailement, esllme que Ie béneftcia_ire reUrerail un bénéfice spécifique du 
trailement avec Ja spécialité inscrite dans Ie present paragraphe, un 
changement est autorisê sur base d'un rapport motivanl ce changement 
et après evaluation du Collège de medec!ns pour un medicament 
orphelin ou une specialité pharmaceutique remboursablo dans Ie cadre 
d'une maladie rare. Un changement de la spécialité inscrlte dans Ie 
présent paragraphe vers la Duodopa est autorisé, également sur base 
d'un rapport motivant ce changement et après evaluatlon du COllège de 
médecins pour un medicament orpheJin ou une spécialilé 
pharmaceutique remboursable dans Ie cadre d'une maladie rare. 

~) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie habituelle de 1 cassette par jour, Dans des cas exceptlonnels, et 
pour autant qu'il s'aglsse d'un bénéficiaire qui a déjà obtanu Ie 
remboursemenfde la spécialité à une cassette par jour depuis au moins 3 
mOis, ou si Ie bénéficiaire avait déjà obtenu l'autorisation préalable d'utiliser 
2 cassetles_ par jour de Duodopa suite à une augmentatlon de dose 
altestée, ce nombre pourra être porté à un maximum de 2 cassettes par 
jour, sur base d'une motivation écri te particuliere rondee sur des arguments 
cliniques, rédigée par Ie médecin spécialiste visé au point cl. 

c) Le remboursement est conditionné, pour chaque pérlode à autoriser, par 
la fourniture préalable au médecln-conseil d'un formulaire de de mande, 
dont Ie modèle est repris à "annexe A du present paragraphe ~ dûment 
compléte et signe par un médecln spécialiste en neurologlo attaché à un 
h6pltal . 

Pour la premiere demande •. ce formulaire sera accompagné d'un rapport 
mêdical ecri! dét:rivant chronologiquement, d'une part, rèvolution 
ancien ne el recente de I'affection (avec enlre autres la nature, les 
durées et effets constatés, des differents traitements administrés) ainsi 
que, d'autre part; les raisons motivanlle non~recours au OSS. Le 
rapport doit détailler les motivatîans precises justifiant I'usage de la 
spécialite. 

Ce formulaire sera également fourni au medecin-conseillorsqu'il s'agira 
d'obtenir, sur base des dispositions du point b) ci-dessus, la 
modification de la posologie préalablement autorisée. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spécialiste susvisé, mentionne simultanément : 

1. les éléments qui concernen! Ie diagnostic précis et la description 
de la situation fonctio.nnelle du bénéficiaire et [a réponse au 
traitement test avec.la spécialité, ou, quand il s'agit .d'une de mande 
de prolongation de remboursement, les données·cliniques au sujet 
de I'évolution du benéficiaire suivant les condItIons vlsees au point 
el; 

2. les éléments permettant: 

• d'attester de son expérience dans Ie tra itement de la maladie de 
Parkinson; 

- d'identifierfhópltal auquel il est attaChé; 

- d'identifier ie pharmacien hospitalier de réferenco ; 

• afwezigheid van criteria die de diagnose van dementie bepalen 
zoals beschreven in de DSM IV; 

- een neuropsychologisch bilan; 

a. afwezigheid van ernstige psychiatrische stoornissen; 

9, de voorschrijver heeft er· zich van verzekerd dat de rechthebbende of 
zijn zorgverleners in staat z.ijn om het systeem van de pomp van de 
specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf en PEG-sonde te 
begrijpen en te hanteren, 

Ind ien de rechthebbende reeds behandeld wordt met Duodopa op basis 
van een attestering van bovenstaande elementen en indien de 
behandelende arts-op basis van zijn klinische inschatting en de ervaring 
van de rechthebbende met deze behandeling , van oordeel Is dat de 
rechthebbende een speciffek voordeel zou ondervinden van de 
behandeling met de speCialiteit Ingeschreven in de huidige paragraaf is 
een switch toegestaan op basis van een verslag dat deze switch 
motiveert en na beoordeling door het College van artsen voor een 
weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteit di"e in het kader 
van een zeldzame ziekte vergoedbaar is. Een switch van de specialiteit 
Ingeschreven in de huidige paragraaf naar Duodopa is toegestaan, 
eveneens op basis van een verslag dat deze switch motiveert en na 
beoordeling door het College van artsen voor- een weesQeneesmiddel of 
een farmaceutische specialiteit die in hei kader van een zeldzame ziekte 
vergoadbaar is. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
gebruikelijke dosis van 1 cassette per dag. In uitzonderlijke gevallen, en 
voor zover hel een rechthebbende' betreft die reeds de vergoeding heeft 
bekomen van de specialiteit voor één cassette per dag gedurende ten 
minste 3 maanden, of indien de rechthebbende reeds voorafgaand de 
toestemming bekomen had voor het gebruik van de_uitzonderlijke dosering 
van twee cassettes Duodopa per dag ten gevolge van een geattesteerde 
dosisverhoging, kan dit aanlal verhoogd worden tot een maximum van 2 
cassettes per dag, op basis van een geschreven, persoonlijke motivatie die 
op klinische argumenten steunt, opgesteld dOOLde arts specialist, bedoeld 
in punt cl . 

c) De vergoeding hangt af, voor elke toegestane periode, van het vooraf ter 
beschikking stellen aan de advIserend arts, van een aanvraagformulier, 
waarvan het. model is opgenomen In bijlage A van deze para-graaf, volledig 
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in de neurologie 
verbonden aan een ziekenhuis, 

Voor de eerste aanvraag zal bij dit formulier een geschreven medisch 
rapport gevoegd worden, dat op chronologische wijze enerzijds de 
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft (met 
onder andere de oorsprong, de termijnen en de waargenomen effecten), 
en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS .motiveren. 
Het rapport moet een precieze motivatie geven voor het gebruik van de 
specialiteit. 

Dit formulier zal eveneens overgemaakt worden aan de adviserend arts, 
daar dit zal dienen om,-op basis van de bepalingen onder punt b) 
hierboven, de wijziging van de eerder toegestane posologie te bekomen. 

Door aldus het formulier volledig io te vullen in de ad hoc rubrieken, 
vermeldt de arts-specialist van wie hierboven sprake , gelijktijdig: 

1. de elementen die betrekking heb beo op de precieze diagnose en 
beschrijving van de functionele toestand van de rechthebbende en 
de respons op de testbehandeling met de specialiteit, of .. wanneer 
hét· een aanvraag voor verlengIng ,van vergoeding betreft, de' 
klinische gegevens over de evolutie van de rechthebbende volgens 
de voorwaarden bedoeld onder punte): 

2. de elementen die toelaten: 

~ ervaring aan te tonen In de zorg van de -ziekte van Parkinson; 

- het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort; 

- de betrokken ziekenhuisepotheker te identificerel'1 : 
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3. de s'engager à meUre à la dlsposition du médecin~conseîlles 
élements de preuve confirmant les éléments auestés; 

4 . de s'engager a collaborer, en application du point f} ei-dessous, à 
I'enregistrement etla collecte des donnees codées relatives à 
I'évolution et audevenir du bénéficiaire concetne. 

d) Le premIer remboursement cst autorisépar Ie médecin-conseil pour une 
période de 12 mois, en application de la procédure visée aux articles 7, a et 
9 de I'arfelé royal du 6 décembre 2018 relatif aux regies subordonnant Ie 
remboursement des medicaments orphelins et des spécialités 
pharmaceutiques remboursables dans Ie cadre d'une mala die rare à une 
appréciation du Collège de medeclns concerné, établi par Ie Roi en 
application de ]'artlcle 3Sbis, § '10 de,la Loi relative à I'assurance obligatoire 
soinsde santé et indemnités coordonnée'le 14 juillet 1994. 

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, Ie 
mêdecin-conseil -devra, en cas de décision positive: 

1. Attribuer au bénéficialre concerné un numero spécifique, unlque, 
codé de façon à rendre Impossible I'identificallen du benéficiaire par 
des tiers, Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organlsme 
assureur ainsi que les dates de début et de fin de periode autorlsée. 

2, Communiquer au medecin demandeur susvlsé Ie numéro unique 
attribué au bénéficiaire, ainsl que les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

3. Communiquer au pharmaclen hospitalier visé au point cl. 2, ci· 
dessus, un document sur lequel figure-)'identification du béneficialre 
et du médecin demandeur, avec les dates de debut et de fin de la 
periode autorisée. 

e) L'autorlsatlon' de remboursement peut être prolongée pour de nouvelJes 
périodes de 12 mols à condition que Ie médecin spéclaliste en neurolog1e 
strpule: 

1. Si un changement est intervenu dans-Ie nombre d'in!ervenants 
nécessaires pour les soins et t'activité journalière (infirmiér(e), garde 
malade, institution de soins, entourage ... ). 

2, Le score MMSE. 

3. Les scores UPDRS - parties 111 et IV. 

4. La mOlivatîon de la poursuite du traitement. 

f) -Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Medicaments 
d'exécuter les mIssions définies à I'article 29bis et 35bls dela LOi, 
notamment en ee 'qui concern'e une modification ultérieure del'inscription 
de la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement.de la spécialité 
mentionnée au point a) est accordé pour autan! que des données codéest 

relatives à I'evolution et au devenlr des béneficiaires recevant ce 
remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une 
évaluation. los modalités relatives à la -nature des données, à 
I'enregistrement, ä la collecte et à I'évahjation sont fixées par Ie Ministre 
sur la propositIon de la Commission de Remboursement des Médicaments 
après avis de la Commission de la protection de la', vie privée. 

g) Le -remboursement peut être accorde si Ie conditionnement concerné a 
été presc:ril par un médecin specialiste en neurologie et pour aulant que Ie 
pharmacien hospitalier dispensateur dispose, préalablement à la 
dispensation, d'une copie du document visé au point d) 3, ci-dessus ,.A cet 
effet, Ie pharmacien hospitalier dlspensateur doit joindre une copie du 
document vise au point d) 3. à la facture integrée indlvlduelle du 
benéficiaire concerné. 

h) le remboursement simullané de la spécialité pharmaceutique inscrIte 
dans Ie présent paragraphe n'est jamais autorisé avec la spècialité 
pharmaceutique Duodopa, 

3. zich te engageren om ten behoeve van da advIserend arts de 
bewijsstl,Jkken. ter beschikking te stellen elia de geattesteerde 
gegevons bevestigen; 

4. zich ertoe-te verbinden om. in toepassing van punt f) hieronder, 
mee te werken aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken 
rechthebbende, 

d) De eerste vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts vo'or een 
periode van 12 maanden, In toepassing van de procedure bedoeld in de 
artikels 7, a en 9 van het koninklijk besluit van 6· december 2018 
betreffende de vergoeding van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die In het 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 veor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op tol juli 1994, 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zal de adviserend arts, in geval van positieve beslissIng : 

1. Aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer 
ver1enen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode. 

2., Aan de bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer 
meedelen, toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van 
beg,in 'en einde van dedoegestane periode ~ 

3, Aan de ziekenhuisapetheker, bedoeld in punt c) 2. hierboven, een 
document bezorgen dat de identificatie van de rechthebbende en de 
aanvragende _arts bevat, alsook _de data van begin en einde van de 
toegestane -periode. 

e) De toelating tot vergoeding mag worden verlengd voor nieuwe periodes 
van 12 maanden op voorwaarde dat de arts specialist in de neurologie 
vermeldt: 

1. Of er een verandering opgetreden is op het vlak van de-zorgverlening 
of de dagelijkse activiteiten (verpleegkundige, verzorgende, verzorgIngs­
instelling, omgeving ... ). 

2. De MMSEscore. 

3. De scores van UPDRS - onderafdelingen 111 en IV, 

4. De motivatie om de behandeling voor te zetten. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 3Sbis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van despecialiteit 'vermeJd 
onder punt a) toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de 
evolutie en uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen. 
geregistreerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden . Oe 
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 bescherming van de prlvésfeer~ 

g) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts-specialist in neurologie en voor zover 
dat de _aflevereode ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering. 
beschikt over een kopie van het document bedoeld onder punt d) 3. 
hierboven, ,Met het oog hierop moelde afleverende ziekenhuisapotheker 
een kopie van het document bedoeld onder punt d) 3, hechten aan de 
globale individuele factuur van de betrokken rechlhebbende. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
ingeschreven in de huidige paragraaf met de farmaceutische specialiteit 
Duodopa is nooit toegestaan. 
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ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité à base de levodopa, carbidopa en entacapone (§ 10910000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

I-Identification du bénéficlalre (nom, Ilrénom, Wd'.ffiHationl : 

I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Elérnents à attester par un médecin spécialiste en neurologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en neurologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est aUeint 
de la maladie de Parkinson idiopathique à un stade avancé, qu'iI n'entre pas en ligne de compte pour un traitement par DBS (Deep 
Brain Stimulation) et qu'il remplit toutes les conditions figurant au pOint a) du § 10910000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 
1 féwier 2018: 

1. En ce qui concerne Ie diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire préalablement à I'initiation d'un traitement par la 
spécialité: 

1.1. J'atteste les éléments suivants : 

1.1.1 bénéficiaire aUeint de la maladie de Parkinson depuis au moins 5 ans ; 
1.1.2 exclusion d'une lésion anatomique responsabie du syndrome parkinsonien sur base d'une imagerie par 

résonnance magnétique ; 
1.1 .3 présence d'une combinaison de "uetuations matrices invalidantes eUou de dyskinésies, lorsque les associations 

disponibles d'antiparkinsoniens n'ontpas donné de résultats satisfaisants ; 
1.1.4 Ie bénéficiaire se trouve au stade 4 - 5 de Hoehn - Yahr en phase off ; 
1.1.5 présence d'une dopasensibilité par la comparaison chiffrée du score UDPRS - partie 111 - (Unified Parkinson's 

Disease Rating Scale) de I'état off et de I'état on. Le score UDPRS est significativement meilieur en ph ase on 
(différence de 50% au minimum). eeci est documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases ; 

1.1.6 présence d'une réponse positive au test réalisé par I'administration de la spécialité par une sonde naso-duodénale 
pa, la comparaison chiffrée du score UDPRS - partie 111 -de I'état off et de I'état on. Le score UDPRSest 
significativement meilieur en phase on (différence de 50% au minimum). Ceci est également documenté par des 
enregistrements vidéo. La date de I'examen ainsi que Ie lieu ou il a été réalisé doivent être mentionnés ; 

1.1.7 exclusion d'une démence sur base des éléments suivants : score MMSE supérieur à 24/30 et aucune indication 
d'une dégradation récente de cel ui-ei qui permeUrait d'évoquer un syndrome démentiel ; absence de traitement 
par les médicaments enregistrés pour Ie traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine ... ); 
absence des CJitères permettant un diagnostic de démence tels que décrits dans Ie DSM IV; un bilan 
neuropsychologique qui exclut une démence ; 

1.1.8 exclusion de troubles psychiatriques graves; 
1.1.9 Ie prescripteur s'est assuré que Ie bénéficiaire ou son entourage sant aples à comprendre et à manipuler Ie 

système de la pompe et de la sonde d'entérostomie. 

1.2. Je joins également en annexe un rapport médical rédigé spécifiquement au sujet du bénéficiaire concerné, déCJivant 
chronologiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection (avec entre autres la nature, les durees et effets constatés, 
des différents traitements administrés) ainsi que les raisons motivant Ie non-recours au DBS et la nécessitéd'administrer la 
spécialité. 

2. En ce qui concerne ma pratique 
Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu à I'hopital mentionné ei-après ................... .. .... ........ " .............. ., .. . 

3. L'identifrcation du pharmacien hospitalier de référence est la suivante: 
Nam et prènom :....... .. ...... .......... ...... .......... .. ............. .. .... .. ...... .... " .. ........... ., . ., .. . 
Numéro INAMI de I'hopital auquelle pharmacien est lié : 7.10-uuu-uu-uuu 
Adresse: ....... .. .. ........ .. .. .. ........ .... .. .. .... ........ .... . .. ...... ... .......... ...... ...... ........ ............ .... .. ., 
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4. Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie béneficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

5. Je m'en gage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité, à communiquer au collège de 
méöecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire coneemé, suivant les modalités fixées par Ie· Ministre, comme décrites au point f) du § 10910000 du 
chapitre IV de la liste jointe à fAR. du 1 février 2018. 

6. Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que : 

u (6.1) il S'agit d'une prem ière demande d'autorisation de remboursement pour la spécialité, 

u (6.2) il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, car ce bénéficiaire a déjà obtenu au moins 
une période de remboursement de 12 mois pour une posologie de maximum 1 cassette par jour de la spécialité sur base 
des conditions du § 10910000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018, que la période précédemment 
autorisée esl arrivée à échéance, et que j'estime que ce trailement avec la spécialilé doil être poursuivi. Je joins en annexe 
un rapport d'évolution, nolamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation 
de la poursuite du traitement, 

J'attesteque ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité, avec une 
posologie de maximum 1 cassette par jour. 

u (6.3) iI s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à une posologie d'une cassette par jour 
depuis au moins 3 mois sur base des conditions du § 10910oo0du chapitre IV de la liste jointe ä I'AR. du 1 lévrier 2018, 
et j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la 
spécialité, avec une posologie de maximum 2 cassettes par jour. Je joins en annexe un rapport médical rédigé 
spécifiquement au sujet du bénéficiaire concerné, décrivant chronologiquement I'évolution récente de I'affeelion depuis 
I'instauration du traitement avec eette spécialité, ainsi que les raisons motivant I'augmentation de posologie jusqu'à un 
maximum de 2 cassettes par jour. 

u (6.4) iI s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, car ce bénéficiaire a déjà obtenu au moins 
une période de remboursement de 12 mois pour une posologie exceptionnelle de maximum 2 cassettes parjour de la 
spécialité ä sur base des conditions du § 10910000 du chapitre IV de la liste jointe ä I'A.R. du 1 février 2018, quela 
période précédemment autorisée est arrivée à échéance, et que j'estime que ce traitement avec la spécialité ä 2 cassettes 
par jour doit être poursuivi. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations 
cliniques, comprenant également la motivation de la poursuite du traitemen!. 

u (6.5.) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité DUODOPA à une posologie d'une cassette 
par jour depuis au moins 3 mois sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe al'AR. du 1 février 
2018 et iI s'agit d'une premièredemandede remboursement pour Ie traitementavec la spécialité à base de levodopa, 
carbidopa en entacapone. J'atteste également que Ie traitement avec la spécialité à base de levodopa, carbidopa en 
entacapone doit être poursuivi, car il est estimé que Ie bénéficiaire relirerait un bénéfice spécifique de ce traitemen!. 

u (6.6.) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité DUODOPA à une posologie exceptionnelle 
de maximum 2 cassettes par jour depuis au moins 3 mois sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1 février 2018, et j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant Ie remboursement d'un 
traitement avecia spécialité à base delevodopa, carbidopa en entacapone, avec une posologie de maximum 2 cassettes 
par jour, car Ie traitement doit être poursuivi et il est estimé que Ie bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique du 
traitemen!. 

111- tdentification du médec!n specialiste en neurologie visé au point 11 c!·dessus : 

L...L...J.I_IL...L...L...JL...L...L...JIL...LI ...L...JIL...LI -LI-'-'-'--'-'-'-...J......JI (nam) 

L...L...J.I_IL.LI ...L...JIL.LI -'--.JIL..L.I ..1..1..,1,-,-1 -LI-'-'-'--'-L...L...J......JI (prénom) 

L1J. I I I I I I-W -I I I I (n ' INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 
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'-----______ ----'I�~m"l (signature du médecin) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van een specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone (§ 10910000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 - Identificatie van de begunstigde {naam I voornaam l inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling}: 

I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I I I I I (aànsluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie: 
Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in de neurologie verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 
lijdt aan een ernstige idiopatische ziekte van Parkinson, dat hij geen DBS (Deep Brain Stimulation) kan krijgen en dat hij voldoet aan 
alle voorwaarden van punt a) van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

1. Wat de precieze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betreft, voorafgaand aan het begin van een 
behandeling met de specialiteit, 

1.1. Bevestig ik de volgende elementen: 

1.1.1. rechthebbende met ziekte van Parkinson sinds minstens 5 jaar; 
1.1.2. structurele oorzaken van parkinsonisme zijn uitgesloten op basis van MRI ; 
1.1.3. aanwezigheid van een combinatie van invaliderende motorische fluctuaties en/of dyskinesieên, die niet verholpen 

kunnen worden met optimale medicamenteuze therapie ; 
1.1.4. rechthebbende heeft een Hoehn - Yahr stadium van 4-5 in de olf fase ; 
1.1.5. aanwezigheid van een goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS - onderafdeling 111 -

(Unified Parkinson's Disease Rating Scale) in medicatie on en off toestand. De UPDRS score is significant beter 
in on (verschil van minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met video-opnames in beide toestanden; 

1.1 .6. aanwezigheid van een goede respons op nasoduodenale toediening van de specialiteit, zoals bewezen door 
afname van UPDRS - onderafdeling 111 - in medicatie on en off toestand. De UPDRS score is significant beter in 
on (verschil van minstens 50%). Dit is ook gedocumenteerd met video-opnames. De vermelding van de datum en 
de plaats van het onderzoek zijn vereist; 

1.1.7. uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen : MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van 
recente achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou kunnen betekenen; afwezigheid van een 
behandeling met geneesmiddelen geregistreerd voor de behandeling van dementie (anticholinesterasen, 
memantine .. . ) ; afwezigheid van criteria die de diagnose van dementie bepalen zoals beschreven in de DSM IV; 
een neuropsychologisch bilan dat dementie uitsluit; 

1.1.8. afwezigheid van ernstige psychiatrische stoornissen; 
1.1.9. de voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of zijn zorgverteners in staat zijn om het systeem 

van de pomp en PEG-sonde te begrijpen en te hanteren. 

1.2. Ik voeg eveneens een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op chronologische 
wijze enerzijds de vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft (met onder andere de oorsprong, de 
termijnen en de waargenomen effecten), en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS en de toediening van de 
specialiteit motiveert. 

2. Wat mijn praktijk aangaat: 
Ik ben sinds uu / uu / Uuuu verbonden aan een hospitaal zoals hieronder vermeld, 
Naam en volledig adres van het hospitaal is de volgende:... .. .... .... .. .. . ..... .... . 

3. De identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker is de volgende: 
Naam en voornaam: .... .. ................... ....... , ................ ... .............. ... . , ....................... ..... ' .............. 0 •• 
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RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan de apotheker is verbonden: 7.10uuu-uu-uuu 
Adres .: ..... ... ........ ........ ... ... ........ ... ... ...... .. , ................. ' ........... . , ....... .. , .......................................... .. . 

4. 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. 

5. Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit zal verkregen hebben, aan het College 
van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetl<oming 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 f) van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

6. Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat: 

u (6.1.) het een eerste aanvraag betreft voor toelating van vergoeding van de specialiteit. 

u (6.2.) het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds minstens 
één periode van vergoeding van 12 maanden met een posologie van maximum 1 cassette per dag van de specialiteit 
bekomen op basis van de voorwaarden van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit meen te moeten 
verder zetten. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie 
om de behandeling verder te zetten vermeldt, 

Bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit voor 12 
maanden met een met een maximale posologie van 1 cassette per dag. 

u (6.3.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit heeft verkregen aan een posologie van één 
cassette per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden van§ 10910000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding 
te verkrijgen van een behandeling van 12 maanden van de specialiteit, met een posologie van maximum 2 cassettes 
per dag. Ik voeg in bijlage een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op 
Chronologische wijze de recente evolutie van de aandoening beschlijft, sinds de aanvang van de behandeling met deze 
specialiteit, evenals de redenen die de verhoging van de posologie tot een maximum van 2 cassettes per dag motiveren. 

u (6.4.) het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds minstens 
één periode van vergoeding van 12 maanden met een uitzonderlijke posologie van maximum 2 cassettes per dag van 
de specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 10910000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het KB. 
van 1 februari 201 8, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit met 
een posologie van 2 cassettes per dag meen te moeten verder zetten. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat 
in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt. 

u (6.5.) het een recihthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit DUODOPA heeft verkregen aan een posologie 
van één cassette per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 en het een eerste aanvraag betreft voor de .behandeling met de 
specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone. Ik bevestig bovendien dat de behandeling voortgezet moet 
worden met de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone omdat er een specifiek voordeel voor de 
rechthebbende te verwachten is met deze behandeling. 

u (6.6.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit DUODOPA heeft verkregen aan de 
uitzonderlijke posologie van twee cassettes per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden 
van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018,en ik bevestig dat deze 
rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van 
levodopa, carbidopa .en entacapone aan een posologie van 2 cassettes per dag omdat de behandeling voortgezet moet 
worden en omdat er een specifiek voordeel voor de rechthebbende te verwachten is met deze behandeling. 

lil-Identificatie van de arts-specialist In de neurologie bedoeld onder punt 11 hierboven: 

[ [ [ 11 [ 

[ " [ [ I 

[ 

[ I 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

I I I [ I r [ [ [ [ (voornaam) 
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W W I [LL---'----'--.J[ (datum) 

L-______ -----'I '"m''' 
an) Au § 10910000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination./ Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

an) In § 10910000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

ex- Basis v 
usine! tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

lECIGEN 20 mg/ml - 5 mg/ml - 20 mg/ml EUROGENERICS ATC:N04BA03 

7731-995 7 cartouches 47 mLgel 7 patronen 47 mL intestinale 682,58 682,58 
intestinal, 20 mg/mU 5mg/mU gel, 20 mg/mU5 mg/mU 20 
20 mg/mL mg/mL 

A-S5 * 7731-995 1 cartouche 47 ml gel intestinal, 1 patroon 47 ml intestinale gel, 104,3771 104,3771 
20 mg/mUS mg/mU 20 mg/mL 20 mg/mU 5 mg/mll 20 mg/ml 

A-85 .., 7731-995 1 cartouche 47 ml gel intestinal, 1 patroon 47 ml intestinale gel, 103,3614 103;3614 
20 mg/mUS mg/mU 20 mg/ml 20 mg/mL! 5 mg/mLi 20 mg/mL 

ao) II est inséré un § 10920000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 10920000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de niraparib est remboursée si elle 
est administrée en monothérapie (sans bevacizumab) pour Ie traitement de 
maintenance des patientes adultes atteintes d'un cancer épithélial avancé 
stade FIGO Hl ou IV de haut grade de I'ovaire, des trompes de Fallope ou 
péritonéal primitif nouvellement diagnostiqué et qui sont en réponse 
complète ou partieUe à une première ligne dechimiothérapie à base de 
platine sans association avec te bevacizumab, s'it s'agit d'une patiente avec 
une tumeur de: 

- stade 111 ou IV non opérable; 

- OU stade IV opérable; 

- OU stade UI ou IV traitée par chimiothérapie néoadjuvante et 
bénéficiant d'une chirurgie de réductiOn tumorale intermittente; 

-OU stade 111 ayant une maladie résiduelle visible aprèsune chirurgie 
de réduction tumoraleprimaire. 

Le remboursement de niraparib n'est pas autorisé chez lespatientes 
stade til ayant eu une cytoréduction complète après une chirurgie de 
diminution tumorale primaire. 

- ET avec une histologie séreuse ou endométroïde de haut grade 
confirmée. 

- ET chez qui Ja chimiothérapie de première intention à base de 
platine arrêtée depuis 12semaines au maximum. 

ao) Er wordt een § 10920000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10920000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van niraparib wordt vergoed 
indien ze wordt toegediend in monotherapie (zonder bevacizumab) voor de 
behandeling van volwassen patiënten met nieuw gediagnosticeerd 
gevorderd FIGO stadium 111 of IV hooggradig epitheliaal carcinoom van het 
ovarium, de eileider of primair peritoneaal carcinoom met een complete of 
partiële respons na een eerste lijnchemotherapie op basis van platinum 
zonder associatie met bevacizumab indien het gaat om een patiënte met 
een tumor in: 

-niet operabel stadium 111 of IV; 

- OF operabel stadium IV; 

- OF stadium IJl of IV behandeld met rieodajuvante chemotherapie bij 
wie een interval debulking chirurgie werd uitgevoerd; 

- OF stadium lil met zichtbare residuele tumor Op het ieinde van de 
primaire debulking chirurgie. 

De vergoeding van niraparib is niet toegestaan bij patiënten in stadium 
111 met volledige cytoreductie na primaire debulking chirugie. 

- EN met bevestigde sereuze of endometroïde hooggradige 
histologie. 

- EN bij wie de eerste lijn behandeling op basis van een platinum 
maximaal 12 weken eerder werd voltooid. 
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Leremboursement simultané ou séquentiel d'un autre inhibiteur PARP 
n'est jamais autorisé. 

a') Mesure transitoire: 

Si la bénéficiaire est déjà traitée avec Ie niraparibdans Je cadre d'un 
Medical Need Program (MNP) au moment de.l'entrée en vigueur de 
cette régJementation pour une maintenance en première ligne du ca neer 
épithélial avancé de hautgrade de J'ovaire, des trompes de FaJlope ou 
péritonéal primitif, etque la patiente répond aux conditions reprises au 
point a), Ja patiente peut être transférée sur des conditionnemenis 
remboursables sur base d'une demande électronique introduite par Ie 
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHeaJth, 
décrit sous b), qui déclare que les conditions reprises dans ce 
paragraphe sont remplies. Le remboursement sera ainsi instauré pour 
autant qu'une imagerie médicaleappropriée (CT-scan ou IRM), 
effectuée endéans les 12 semaines précédant la demande de 
remboursement, démontre que Ja tumeur n'a pas progressé. La 
procédure de remboursement faisant suite à un traitement initié dans Je 
cadre d'un Medical Need Program (MNP) est valable pour une période 
transitoire de 6 moins à compter de I'entrée en vigueur du présent 
paragraphe. 

b) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par unmédecin spécialiste en oncologie médicale ou un médecin 
spécialiste en gynécologie possédant une qualification particulière officielle 
en oncologie selon I'arrêté ministériel du 22 aout 2011 modifiant J'arrêté 
ministériel du 26 septembre2007 fixant les critéres spéciaux d'agréation 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en 
oncologie médicale et de la.qualification professionnelle particuliere en 
oncologie, responsabledu traitement. 

c) L'initiation d'un traitement par la spécialité doit être.approuvée par la 
Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM), dont Ie médecin 
spécialiste con serve IeTapport dans son dossier. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans Ie résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de la spécialité. 

Le traitementdoit être administré, et éventuellement arrêté en 
conformité avec les modalités mentionnées dans Ie Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de la: spécialité et Ie traitement doit 
être arrêté en cas d'effets secondaires inacceptables pour Ie 
bénéficiaire ou en cas de progression de la maladie: 

e) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaquefois d'unè demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste idèntifié et authentifié par 
la plateforme e-Health, décritsous b), qui ainsi : 

- atteste que toutes les conditions figurant.au point a) ou a') sOnt 
remplies; 

- s'engage à effectuer une évaluation c1inique par imagerie médicale 
appropriée (CT-Scan ou IRM)toutes les 12 semaines de traitement; 

- s'engage à arrêter Ie traitementen cas de progression de la maladie 
ou de toxicité inacceptable ou si, selon I'avis du médecin traitant, ne 
peut tirer un bénéfice de la poursuite dutraitement au del à de. 3 ans ; 

- s'engageà tenir à Ja disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve relatives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (y compris les 
résultats desimageries médicales et les résultats des examens 
anatomo-pathologiques) ainsi que la date à laquelle la Consultation 
Oncologique Multidisciplinaire a eu.lieu). 

f) Le remboursement n'est pas autorisé si la patiente a déjà été traitée 
auparavant par un inhibiteur de PARP, sauf si c'était dans Ie cadre d'un 
MedicalNeed Program (MNP) comme mentionné dans a'). 

De gelijktijdige of opeenvolgende vergoeding met een andere PARP 
inhibitor is nooit toegestaan. 

a') Overgangsmaatregel: 

Jndien de rechthebbende reeds behandeld wordt met niraparib in het 
kader van een Medical Need Programma (MNP) op het ogenblik van de 
inwerkingtreding van deze reglementering voor de 
onderhoudsbehandeling in eerste lijn van een gevorderd hooggradig 
epitheliaal carcinoom van het ovarium of de eileider of primair 
peritoneaal carcinoom, en indien de patiënte voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a), kan de patiënte worden 
getransfereerd naar vergoedbare verpakkingen op basis van een 
elektronische aanvraag ingediend door de arts specialist geïdentificeerd 
en geauthencifiëerd via het e-health platform, beschreven onder b), die 
verklaart dat de voorwaarden vermeld in deze paragraaf vervuld zijn. De 
vergoeding zal toegestaan worden voor zover de gepaste medische 
beeldvorming (CT-scan ofMRI) uitgevoerd binnen de 12 weken 
voorafgaand aan de aanvraag tot vergoeding heeft aangetoond dat er 
geen tumorprogressie is opgetreden. De procedure tot vergoeding 
volgend op een behandeling die begonnen is in het kader van een MNP 
is geldig gedurende een periode van 6 maanden vanaf de 
inwerkingtreding van deze paragraaf. 

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokkenspecialiteil wordt 
voorgeschreven door een arts specialist in de medische oncologie of inde 
gynaecologie houder van de officiële bijzondere berOepsbekwaamheid inde 
oncologie volgens hetministerieel besluit van 22 augustus 2011 tot 
wijziging van het ministerieel besluit van 26 september 2007 tot vaststelling 
van de bijzondere criteria voor de erkenning van geneesheren-speCialisten, 
houders van de bijzondere beroepstitel in de medische oncologie en van de 
bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie, verantwoordelijk voor de 
behandeling. 

c) De start van de behandeling met betrokken specialiteit dient te worden 
goedgekeurd door het multidisciplinair Oncologisch Consult (MOC), 
waarvan de arts-specialist het rapport bijhoudt in het dossier 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie zoals vermeld in de Samenvatting van de Karakteristieken van 
het Product (SKP) van de specialiteit. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel gestopt volgens 
de voorwaarden vermeld in de Samenvatting van de Karakteristieken 
van het Product (SKP) en de behandeling dient te worden gestaakt bij 
voor de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen en bij progressie 
van de ziekte. 

e) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektrcinischeaanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus: 

- verklaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld; 

- er zich toe verbindt om de 12 weken een klinische evaluatie uit te 
voeren met een geschikte medische beeldvorming (CT-scan of MRI) ; 

- er zich toe verbindt de behandeling te stoppen bij ziekteprogressie of 
bij onaanvaardbare toxiciteit of indien, volgens de behandelende arts, 
de rechthebbende geen voordeel kan halen uit de behandeling voorbij 
de 3jaar: 

- er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van 
de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch deevoluiie van 
de aandoening beSChrijft (inclUSief de resultaten van de medische 
beeldvorming ende resultaten van de anatomo-pathologische 
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch 
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

f) De vergoeding is niet toegestaan indien de patiënte reeds eerder werd 
behandeld met een PARP inhibitor behalve indien dit was in het kader van 
een Medical Need Program (MNP) zoals vermeld onder a'). 
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g) Le remboursement n'est accordé si Ie pharmacien dispensateur dis pose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée, 
d'une preuve de I'accord électronique. 

ap) Au § 10920000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit 
verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

ap) In § 10920000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

ex- Basis v 
usÎne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
bulten 
bedrijf 

ZEJULA 100 mg GLAXOSMITHKLlNE ATC: L01XK02 
PHARMACEUTICALS 

7731-730 56 gélu/es, 100 mg 56 capsules, hard,100 mg 3800,00 3800,00 

A-28· 7731-730 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg 72,0555 72,0555 

A~28 .. 7731-730 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg 71,9286 71,9286 

aq) 11 est inséré un § 10930000 rédigé comme suit: 

Paragraphe §10930000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tafamidis fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée, pour Ie traitement de I'amyloseà 
transthyrétine de type sauvage ou héréditairechez Ie bénéficiaires adulte 
présentant une cardiomyopathie (ATTR-CM). A I'instauration du traitement, 
les conditions suivantes doiventêtre remplies: 

1. Le diagnostic d'ATTR-CM a été confirmé sur la base des tests 
suivants : 

1.1 une électrophorése immunofixante dusérum et de I'urine pour 
exclure Ie diagnosUc d'amylose AL, 

1.2 ETconfirmationpar I'une.des techniques suivantes: 

1.1.1 une scintigraphie osseuse avec un radiotraceur (99rilTc­
PYP, 99mTc-DPD ou 99mTc-HMDP); 

1.1.2 OU une analyse immunohistochimique avec un anticorps 
TTR ouspectrométrie de masse sur un échantillon de biopsie 
cardiaque afin de démontrer la présence de la protéine 
précurseur TTR; 

1.1,3 OU un test immunohistologique effectué surun échantillon 
de biopsie cardiaque démontrantun dépöt amyloïde par 
coloration au rouge Congo ou au bleualcian 

1.3 11 s'agit d'un bénéficiaire qui souffreau débutdu 
traitement d'un dysfonctionnement cardiaque conformémenl: 

- NYHAclasse I 

- Ou NYHA dasse I! 

1.4 Le bénéficiaire n'a pas de diagnostique d'une amyloïdose 
transthyrétine avec une polyneuropathie symptomatique de stade 1, 
traité avectafamidis méglumine 20mg/j ou une alternative 
thérapeutique pharmacologique. 

aq) Er wordt een § 10930000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf §10930000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tafamidis komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze wordt toegediend voor de 
behandeling van wild type of hereditaire transthyretine amyloïdose bij een 
volwassen rechthebbende met cardiomyopathie (ATTR-CM). Bij het 
opstarten van de behandeling moet aan de volgende voorwaarden voldaan 
zijn: 

1. De diagnose van ATTR-CM werd bevestigd op basis van volgende 
testen: 

1.1 .Een immunofixatie electoforese op serum en urine om de 
diagnose van lichte keten amyloïdose uit te sluiten, 

1.2 EN bevestiging door middel van één van volgende technieken: 

1.1.1 een scintigrafie met een geschikte tracer (99mTc-DPD of 
99mTc-PYP Of 99mTC-HMDP); 

1.1.2. OF een immunohistochemische analyse met TTR 
antilichaam of massaspectrometrie Op een cardiaal biopsiestaal 
om de aanwezigheid van TTR precursor proteïne aan te toneri; 

1.1.3. OF een immunohistorogische test uitgevoerd op een 
cardiaal biopsiestaal waarbij amyloïdedepositie wordt 
aangetoond. door middel van een kleuring met Congo rood of 
alcian blauw 

1.3 Het betreft een rechthebbende die bij de start van de 
behandeling lijdt aan cardiale dysfunctie overeenkomstig: 

- NYHA klasse I 

- Of NYHA klasse 11 

1.4 De rechthebbende heeft geen diagnose van transthyretrine 
amyloïdose met een stadium 1 symptomatische polyneuropathie, 
behandeld met tafamidis meglumine 20mg/d of een farmacologisch 
therapeutisch alternatief. 
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2. Le médecin spécialiste traitant s'engage à réaliser Un génotypage 
TTR après avoir obtenu Ie consentement éclairé préalable du 
bénéficiaire. 

b) Pour les bénéficiaires qui,avant l'entrée en vigueur du remboursement, 
étaient déjà traités par la spécialité pharmaceutique à base de tafamidis 
non~remboursé et qui remplissSient les conditions mentionnées au point a) 
avant Ie début de ce traitement, pourraient se voir prolonger leur traitement 
tout en étant remboursé tant qu'ils remplissent les conditions mentionnées 
au point e) ci~après. Le demandeur indique par la présente s'j] s'agit d'un 
bénéficiaireaUeinl de dysfonction· cardiaque 

- NYHA dasse I 

- Ou NYHA dasse 1I 

c) Le nombre maximalde conditionnements remboursables tiendra compte 
de la posologie recommandée du RGP de 61 mg par jour, pour une période 
initiale de 6mois, avec un maximum de 7 conditionnements. 

d) Leremboursement est demandé par Je médecin spécialiste en 
cardiologie affilié à un höpitaldisposantd'un programme de soins 
pathologie cardiaque 81~82 reconnu (AR de 15 JUILLET 2004 fixant les 
normes auxquellesles programmes de soins "pathologie cardiaque" doivent 
repondre poUr être agreés. 

e) Pour la prolongaticin du traitement pour une nouvelle période de 
maximum 12 mois, pour un maximum de 12 conditionnements, Ie médecin 
spécialiste traitant confirme que Ie traitement est efficace, sur base d'une 
évaluation annuelIe dans laquelle I'evolution du bénéficiaire est sulvie et Ie 
dossier médical est documenté à propos: 

1. de I'absence conslatée de problème de sécurite significatif. 

2. qu'il n'y a pas une progression de la cardiomyopathie avec une 
aggravation de l'insuffisance cardiaque jusqu'à la NYHA dasse 111 
durant la période de traitement précédente, ouque Ie bénéficiaire n'a 
été au stade NYHA classe 111 quependant une période allantjusqu'à 6 
mois maximale 

3. que Ie résultat du génotypage TTR (ATTR~CM hereditaire ou 
sauvage) ou, Ie cas éChéant, la raison pour [aqueHe [etest n'a pas été 
effectue, a été note dans Ie dossier du benéficiaire. 

f) Le remboursement pour les premier 6 mois de traitement peut être 
accordé sur base d'une demande de remboursement électronique, 
introduite par Ie médecin spécialiste,identifié et authentifié par la 
plateforme e~Health, décrit au pointd), qui ainsi: 

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

~ aUeste qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin~conseilles 
éléments de preuve confirmant la situation attestée; 

g) La prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 
mois peut être accordé surbase d'une demande de remboursement 
electronique, introduitepar Ie médecin spécialiste, identifié et authentifié 
par la plateforme e-Health, décrit au point dl, qui ainsi: 

- aUeste que toutes les conditions figurant au point e) sont remplies; 

- aUeste qu'iI s'engage à tenir à la dispositiondu médecin-conseil les 
élémentsde preuve confirmant la situation aUestée; 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dis pose, préalablement à la disposition, d'une preuve de 
I'approbation électronique visé au point f) ou g). 

ar) Au § 10930000, les spécialités suivantes sant insérées: 

2. De behandelende arts-specialist verbindt zich ertoe een TTR 
genotypering Uit te voeren na voorafgaandelijk een geïnformeerde 
toestemming van de rechthebbende te hebben verkregen. 

b) Voor rechthebbenden die, voor de inwerkingtreding van de vergoeding 
reeds met niet-vergoede verpakkingen van de farmaceutische specialiteit 
op basis van tafamidis werden behandeld en die vóór aanvang van de 
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder a) voldeden, zou de 
vergoeding tot verlenging van deze behandeling kunnen toegekend worden, 
voor zover ze voldoen aan de voorwaarden vermeld onder e) hieronder. De 
aanvrager duidt hierbij aan of het gaat om een rechthebbende met cardiale 
dysfunctie 

- NYHA klasse [ 

- Of NYHA klasse 11 

c) Helaantal vergoedbare verpakkingen houdt.rekening met de in de SKP 
aanbevolen posologie van 61 mg per dag, voor een initiële periode van 6 
maanden, met een maximum van 7 verpakkingen. 

d) De vergoeding wordtaangevraagd door de behandelende arts-specialist 
in de cardiologie, verbonden aan een ziekenhuis meteen erkend 
zorgprogramma cardiale pathologie 81-82 (K.S. van 15 JUL12004 
houdende vaststelling van de normen waaraan de zorgprogramma's 
"cardiale pathologie" moeten voldoen om erkend te worden). 

e) Voorde verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 
maanden, voor maximaal 12 vergoedbare verpakkingen, bevestigt de 
behandelende arts-specialist datde behandeling doeltreffend is, op basis 
van een jaarlijkse klinische evaluatie waarbij de evolutie van de 
rechthebbende gevolgd wordt en in het medisch dossier wordt 
gedocumenteerd: 

1. dat er geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld. 

2. dat er geen progressie werd vastgesteld van de cardiomyopathie met 
verergering van het hartfalen tot NYHA klasse 111 tijdens de 
voorafgaandelijke behandelingsperiode, of dat de rechthebbende zich 
slechts tijdelijk gedurende een periode van maximaal 6 maanden ineen 
stadium NYHA klasse lil heeft bevonden. 

3. dat het resultaat van de TTR genotypering (erfelijke of wild-type 
ATTR-GM), of in voorkomend geval, de reden waarom de test niet werd 
uitgevoerd, werd genoteerd in het dossier van de rechthebbende. 

f) De vergoeding voor de eerste 6 maanden van de behandelirig kan 
worden toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, ingediend 
door de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
arts-specialist vermeld onder punt dl, die daardoor: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- verklaart dat hijfzijzich ertoe verbindt om de bewijsstukken die 
aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

g) De verlenging van de vergoeding van de behandeling Voor een nieuwe 
periode van 12 maanden kan worden toegestaan op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platfcirm 
geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt 
dl, die daardoor: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt e) Zijn vervuld; 

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die 
aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

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

ar) In § 10930000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 
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Dénominatlon f Benaming (Demandeur/Aanvrag er) 

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

ex- Basis v 
uslne I tegem 
buften 
bodrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

VYNDAQEL 61 mg PFIZER ATC: N07XX08 

7731-748 30 capsules malies, lf1 mg 30 capsules, zacht, 61 mg 12495,00 12495;00 

A-142 * 7731-748 1 capsule molle, 61 mg 1 capsule, zacht, 61, mg T 441,7270 441,7270 

A-1 42 .. 7731-748 1 capsule molle, 61 mg 1 capsule, zacht, 61 mg T 441,4900 441,4900 

as) 11 est inséré un § 10940000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 10940000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sonidegib fait'i'objet d'un 
remboursement si elleest administrée pour Ie traitemen! des bénéficiaires 
adultes atleints de carclnome baso-cellulaire localement avancé pour lequel 
la chirurgie ou la radioth~rapie ne sont pas appropriêes. 

Ce trailement n'est remboursé que s'jI a été approuvé lors d'une 
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont Ie mêdecin 
spécialiste décril au point b) conserve Ie rapport dans son dossier el_à 
laquelle ont participê le$ médecfns spécialistes suiv8nts: 

- un chirurgienou un chirurgien plasticien ou un spécialiste de la 
chirurgie de Mohs; 

- un oncologue; 

- un rëldiothêrapeute; 

- un-dermatologue; 

- loul aulre -spécialiste, si nécessaire, pouvant évaluer de manière 
approtondie I'ensemble des oplions chirurgieales disponibles ; en 
combinaison ou non avoc sonidegib ou d'aulres traltements. 

Le remboursement sirT1,ultané d' une spécialité pharmaceutique à base 
de sonidegib et d'un alJtr~ Inhibiteur du hedgehog n'est jamais autorisé. 

b) Le remboursement n'est accordé que si la spécialité pharmaceutique 
concernêe est prescrite par un médecin spécialiste agréé en oncologie 
médicale_ ou en dermatologie dermatologie avec une compétence 
particuliére en oncologie, qui est responsabie du trailement. 

c) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
poso]ogie-mentionnée dans Ie résumé des caractéristlques du produit 
(RCP) de la spécialité pharmaceutique à base de sonidegib 

d) Tous les benéficiaires dolvent être évalués après 8 semaines. 

En cas demaladie mesurable selon les critères RECIST, Ie CT·Scan ou 
I'IRM est ulJlisé pour I'evaluation. Si le-CT-scan ou I'IRM montre une 
augmentation de la masse lumorale correspondant au moins à la 
définition de maladie en progression, Ie Iraltemenl doit être arrêté. A 
partir de cetle évaluation et duranlloute la durêe du traitement, -de 
nouvelles evaluations par CT-Scan ou IRM seront effectuées toutes les 
8 semain es. 

as) Er wordt een § 10940000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10940000 

a) De farmaceutischespecialileit op basis van sonidegib, komlln 
aanmerking voor vergoeding Indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling· van volwassen rechthebbenden met lokaal uitgebreid 
basaaleelCarcinoom (BCC) voor wie chirurgie of radiotherapie geen 
geschikte behandeling is. 

Deze behandeling wordt slechts vergoed als die goedgekeurd werd door 
het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport 
door de arts-specialisl venneld onder punt b) wordl bijgehouden in hel 
dossier en waaraa n volgende speCialisten deelnamen: 

- een chirurg of plastische chirurg of special ist met bijzondere 
bekwaamheid in Mohs' chiru rg ie; 

• een oncoloog; 

• e·en radioth erapeut; 

- een dermatoloog; 

• elk andere speciaiisi die nOdig is om alle beschikbare heelkunde 
opties, al dan niet in combinatie met sonidegib of andere 
behandelingen, grondig te kunnen evaluere n. 

De gelijktijdige vergoeding va n een farmaceutische specialiteit op basis 
va n sonJdegib met een andere hedgehog remmer is nooIt toegestaan. 

b) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken 
farmacoutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
de medische oncologie of door een arts-specialist in de dermatologie met 
een bijzondere bekwaamheid in de oncologie, die verantwoordelijk Is voor 
de behandeling. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van .sonidegib wordt 
vermeld . 

d) Alle rechthebbenden moeten na B weken geëvalueerd worden . 

In geval van meetbare ziekte volgens de RECIST criteria, gebeurt de 
meting met CT-scan of MRt. Ind ien de tumorgroei overeenstem I met de 
definitie van progressieve ziekte, moet de behandeling stopgezet 
worden . Vanaf deze evaluatie en zolang de behandeling behouden 
wordt, zullen er minstens om de 8 weken nieuwe evalualies met CT 
scan of MRI plaatsvinden. 
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En cas de carcincme basacellulaire focalement avaneé non mesurable 
par imagerie, une photo de la lésion dans son plus grand dlametre-sera 
prise avant Ie début du traitement et ensuite toutes les 8 semaines. Une 
augmentation constatée du plus grand diamètre de la léslon est 
considérée comme progression de la maladie et dans ce cas Ie 
traitement doit être arrêté. 

SI Ja lésion montre un uleératlon avant Ie début du tralIe ment, eelle-ci 
dolt être décrite par Ie médecin traitant. Une nouvelle uleerationde la 
léslon non causée par un ,traumatisme connu, persistante sansevidence 
de guérison pendant au molns' 2 semaines, est consldérée comme 
maladie progressive. 

Si Ie beneficiaire développe un nou\teau carcinome baso-cellulaire: 

- qui est superieur à 5 mm; 

- pouvant être documentë comme n'étant pas present avant Ie 
traitement; 

- qui ne peut être traitë par thérapie slandard telle ,qu'une excision 
chirurgieale ou uno palilation locale, 

Ie benéficiaire est consideré dans ces cas aussi comme progressif 
sous sonidegib et Ie traitement doit être arrêté. 

e) le remboursement est accordé pour des periodes renouvelables de 
maximum 6 mois chaque fois sur base_d'une demande de remboursement 
électronique inlroduite par Ie médecin spécialiste idenUrië et authentifié par 
la plateforme e-Health, decrlt sous b), qui ainsi : 

- ,aUeste que toutes les conditions sous a) sont remplies ': 

- s'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preu .... e relatives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'ëvolution de _l'affection (y compris les 
résullats des imageries médicales, les photos cliniques et les resultats 
des examens 8natomo-pathologiques) ainsi que la dale à laquelle la 
Consultation Oncologique Multidisciplinaire a eu Ileu) : 

- s'engage à arrêter Ie traite ment en cas de constatatlon de progression 
de lamaladie selon les critères mentionnés sous d) en dépit du 
traitement en cours; 

- s'engage à collaborer à I'enregistrement et à la collecte des données 
codées relalives -à I'évolution de ce benéficiaire trallë par une spécialité 
pharmaceutique à base de sonidegib, Ie jour 0':' un tel registre eXÎstera. 

f) le remboursement n·ast accordé si Ie pharmacien dispensateur dis pose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutlque concernée, 
d'une preuve de I'accord électronique: 

at) Au § 10940000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Oénominalion I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

In geval vanjokaal uitgebreid acc dat radiog rafisch niet meetbaar is, 
wordt een foto-van de grootste diameter van het leIsel genomen vóórdat 
de behandeling gestart wordt en vervolgens telkens om de 8 weken. 
Een aanwijsbare toename van de grootste diameter van het letsel geldt 
als progressieve ziekte en dan moet de behandeling stopgezet worden. 

Indien heUetsel ulceratie vertoont voor het begin van de behandeling, 
wordt deze beschreven door de behandelende arts. Nieuwe ulceratie 
van het letsel niet veroorzaakt.door een gekend trauma, persisterend 
zonder evidentie van genezing gedurende minslens 2 weken, wordt 
besehouwd als progressieve ziekte. 

Indien de rechthebbende een nieuw basaalcelcarcinoom ontwikkelt: 

- dat groter is dan 5mm; 

- waarvan gedocumenteerd kan worden dat heiniet aanwezig was 
voor de behandeling; 

• dat niet kan behandeld worden met standaardtherapie zoals 
chirurgische excisie of lokale pallia tie, 

wordt de rechthebbende ook beschouwd als progressief onder 
sonidegib en moet de behandeling stopgezet worden. 

e) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden, -telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platfermgeïdentificeerde en 
geauthentiriceerdearts-specialist vermeld onder punt b), die aldus: 

- verklaart dat aan alle voorwaarden onder punt a) is voldaan; 

- verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot 
de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronOlogisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de 
medische beeldvonning , klinische foto's en de (esultaten van de 
anatomo-pathologische onderzoeken) en de datum waarop het 
multidisciplinair-oncologisch consult heeft plaats-gehad) ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts; 

- vorklaart zich ertoe te verbinden de behandeling te stoppen wanneer 
v8slgesteld wordt dat er ziekt'eprogressie is volgens de criteria zoals 
vermeld in d) ondanks de lopende behandeling. 

- verklaart zich ertoe te verbinden mee te werken aan de registratie en 
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze rechlhebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit 
op basis van sonidegib, de dag dat een dergelijk register zal beslaan. 

f) Oe .... ergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit 
verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

at) In § 10940000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 

ODOMZo- 200 mg 

1 7731-755 1 30 géluJes, 200 mg 

SUN PHARMACEUTICAl 
INDUSTRIE EUROPE 

1 30 capsules, hard" 200 mg 

Opm 

I 

Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

ATC: l01XJ02 

I, 4459,&2 1 4459,fJ2 1 I 



A~28 • 7731-755 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 157,8103 157~8 -1 03 

A-28·· 7731-755 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 157,5733 157,5733 

au) \I est inséré un § 10950000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 10950000 

a) la spécialité pharmaceutlque, à base d'olaparib fait 1'0bJet d'un 
rembours_ement si elle est admlnislrée enmonothérapie dans Ie cadre diJ 
traitement d'entretien des bénéficiaires adultes -atteints d'un cancer 
épilhélial séreux ou endométriolde de haut grade de rovalre, des kompes 
de Fallope ou perilonéal primitif, récidivant et sensible au platine avec une 
mutation du gêne BRCA, n'eyantjamais éte Iraitês par une spécialité 
pharmaceutique à base d'olaparib ou un autre inhibiteur do PARP dans une 
lig ne préalable. 

le beneficiaire dolt avolr reçu au minimum 2 lignes d'una chimiothérapie 
à base de platine et dolt être 'en réponse complete ou réponse partieUe 
(seion lescritères RECIST) à la dernière chimiothéraple à base de 
platine administree et cela Jusqu'à la fin de la chlmlothéraple. 

l 'intervalle entte I'avant-dernière ligne de chimiothérapie à base de 
platine et la progression de la maladie est d'au molns 6 mois. 

Ceci concerne; 

- Un bénéficiaire n'ayant jam ais été traité par une s'pécialilé 
pharmaceutique à base' d'olaparib ou par un autro Inhlbiteur de 
PARP : Ie bénéficlalre ne peul pas avoir terminé sa dernière ligne de 
chimiothérapie à base de platine plus de 8 semaines avant Ie début 
du lrailement par la spécialite pharmaceutique concemée 

- OU _un bénêficiaire ayant déjà eu-une première aulorisation-de 
remboursement pour la spécialite pharmaceutique à base d'olaparib 
(§7770000) avant I'entree en v_igueur de -Ia presente règlementation. 

Une mutation deletère confirmée ou suspecté du gene BReA 

- uniquement germlnale 

- OU uniquement' somatique 

- OU germinale et somatique 

don èlre démontrée pat un Centre agréé de Génelique Humaine ou-par 
un téseau NGS avant adhéré à la convention avec I'INAM!. 

b) le nombre de condltionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 600 ' mg par jour. 

c) le remboursement est accordé lorsque la spécialité pharmaceutique 
concernée a éte prescrile par un médecin specialiste en oncologie médicaJe 
ou un médecin spêcialiste possédan! une qualification particu[ière en 
oncologie, responsabie du !raitemen!. 

dl l'[nitlation d'un traitemen! par la spécialité pharmaceutique concernée 
doit être approuvée par la Consultation Oncologique Médlcale (COM), donl 
Ie médecin specialiste con serve Ie rapport dans son dossier, 

e) le médecin spéciallste s'engageà lenir à disposition du médecin-conseil 
un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolutlon ancienne et 
recente de l'affection (résullats des examens en imagerie medicaie), et les 
élémentsde preuve qui attestent la situation décrite, (resultats des examens 
anatomopathologiques .... ), 

I) le médecin specialiste s'engage à effectuer une Êtvaluation clinique par 
imagerie me_dicale appropriée (CT-Scan ou [RM) toules les 12 semaïnes de 
trailement et à arrêter Ie traltement en cas de progression de la maladie 
clinique ou de progression selon les critères RECIST. 

au) Er wordt een § 10950000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10950000 

a) De farmaceutische.specialiteit op basis van olaparib komt voor 
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend als monotherapie in_ 
het kader van de onderhoudsbehandeUng van volwassen rechthebbenden 
met een BRCA-gemuteerd plalinagevoelig recidief hooQgradig sereus of 
endometrioïd epitheliaal ovarium, tuba- of primair peritoneaal carcinoom, 
die nog nooit behandeld zijn met een farmaceutische specialiteit op basis 
van olaparlb of een andere PARP-Inhibltor in een -voorafgaande lijn, 

D~ rechthebbende moet minstens 2 voorafgaande lijnen 
platin~bevattende chemotherapie gekregen hebben en een volledige of 
pa rtl/He respons vertonen (volgens RECIST criteria) op de laalst 
gekregen platina bevattende chemotherapie en dat tot het einde van de 
chemotherapie. 

Hel interval tussen de voorlaalste lijn platinabevattende chemotherapie 
en ziekteprogressie bedroeg minstens 6 maanden, 

Het betreft: 

- Een ,rechthebbende naïef, voor behandeling met een farmac~utjsche 
specialiteit op basis van 'oIaparib of een andere PARP-Inhlbltor. De 
rechthebbende mag niet meer dan 8 weken voor de aanvang van de 
behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit de laatste 
lijn platina bevattende chemotherapie hebben -voltooid, 

- OF een rechthebbende die een eerste machtiging gekregen heeft 
voor de farmaceutische specialiteit op basis van --olaparib (§7170000) 
vóór de inwerkingtreding van de huidige _reglementering. 

Een schädelijke of vermoedelijk schadelijke BRCA mutatie 

- enkel kiem baan 

- OF enkel somatisch 

- OF kiem baan en -somatisch 

moet aangetoond zijn door een erkend Centrum voor Menselijke 
Erfelijkheid of door een NGS-netwerk dat toegetreden is tot de 
overeenkomst met het RIZIV . 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 600 mg ,per, dag. 

c) De vergoeding wordt toegestaan Indien de betrokken farmaceutische 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de medische 
oncologie of een arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid In de 
oncologie, die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

d) Het opstarten van een behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit moet worden goedgekeurd door het multidisciplinair 
oncologisCh consult (MOC); waarvan het rapport door de arts-specialist 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) De arts-specialist verbindt zich Eir toe 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 •. .. ) ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

f) De arts-specialist verbindt zich er toe om de -12 weken een klinische 
evaluatie uit Ie voeren door middel van gepaste medische beeldvorming 
(C T-scan of MRI) en de behandeling stop te zetten wanneer hij vaststelt dat 
er klinische progressie of progressie volgens de RECIST criteria is 
opgetreden, 

45 



g) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement êlectronique introduite par Ie medecin spéeîaliste 
prescripteur, jderit.ifie et authentifie par la plateforme eHealth, decrit au 
point cl, qui s'engage à envoyer les pieces-justificatives au medecin conseil 
de "organisme assureur, sur simpte demande. 

h) le remboursement ne peut être accordé que si [e phermacien hospitaller 
coneerné dispose, préalablement à la dispensation de la spécialité 
pharmaceutique coneernée, d'une preuve de accord éleetronlque. 

i) le remboursement simultane de la specialité à base d'olaparib avee un 
aulfe inhibileur de PARP, une specialilé .pharmaceutique à base de 
bevacizumab ou une immunothêrapie n'est jamais autorisé. 

av) Au § 10950000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination / Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

g) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag , ingediend door de via het e·Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialisl vermeld onder punt cl. 
die zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekerfnQsinstelling:le bezorgen. op eenvoudig verzoek. 

h) Oe vergoeding mag alleen toegekend worden als de. betrokken 
ziekenhuisapothekei'. vooraleer hij/zij de betrokken farmaceutische 
specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het e[ek.tronisch 
akkoord. 

i) Oe gelijktijdige vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis 
van olaparlb met een andere PARP-inhibitor. met llevacizumab of met 
immunOlherapie·is nooit toegelaten. 

av) In § 10950000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

ex- Basis'v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: lO1XK01 

7727·274 112 comprimés pelliculés, 100 112 fitmomhulde tab/eNen, 100 4980,00 4980,00 
mg mg 

A-2B· 7727-274 1 comprime peHiculé, 100 mg 1 filmomhLilde lablet, 100 mg T 47,1956 '47,1956 

A-lB ** 7727-274 1 comprimé pelliculé , 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T ,47 ,'1321 47,1321 
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l YNPARZA 150 'mg ASTRAZENECA ATC: L01XK01 

7727·266 112 comprimés pellicu/és, 112 filmomllu/de, tabletten, 4980,00 4980,00 
150mg 150mg 

A-2B· 7727-266 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 47 ,1956 47,1956 

A-2a u 7727-266 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 'filmomhulde tablet, 150 mg T 47,1321 47,1321 

aw) 11 est inséré un § 10960000 rédigé comme suil: 

Paragraphe 10960000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab fait I'objet 
d'un remboursement si elle est utillsée pour Ie traitement d'une 
arthrite psbrlasique insuffisamment contrOlée, chez des béneficiaires 
ägés d'au moins 18 ans, chez lesquels une des deu)( conditions 
suivantes sont remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type pOly­
articulaire avec simultanément: 

i) l'utilisation antérieure de, la spécialité pharmaceutique à 
base de sécukinumab dans Ie traitement de I'arthrite 
psoriasiqua activa, remboursé à unedose de 150 mg sur base 
des condilions a) 1 et al 1 a) stipulées dans Ie §8540200 du 
chapitre IV pendant au moins 36 semaines; 

Ii) Une réponse partierIe est observée·apres une durée de 
traite ment de minimum 36 semaines avec la spécialité 
pharmaceutique à base de ~écukinumab à une dose de 150 
mg, CeUe rOponsa partielle est définie par unedimlnution entre 
20 % et 50% du nombre d'articulatlons atteintes d'une arthrile 
active et d:une diminution entre 20 % et 50% de I'index au HAQ 
(Health Assessment Questionnaire), par rapport à la situation 
cliniQue du bénéficiaire 'avant I'initlation du traitement avec la 
spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab admlnlstTé à 
une dose de 150 mg. 

2. Bénéficiaires avec arthrile psortasique érosive ou avec 
pincement articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément: 

i) l 'utilisation antérieure de la spécialité pharmaceutique à 
base desécukinumab dans Ie traitement del'arthrile 
psoriasique ac1ive remboursé àune dose de 150 mg sur ba·se 
des conditions a) 2 et e) 1b) stipUlées dans Ie §8540200 du 
Chapitre IV pendant au moins a6 semaines ; 

Ii)Une réponse partielle est observée aprèS une durée de 
traitemen! de mInimum 36 semaines. CeUe réponse partlelIe 
est ·détinie à la fols par une amélioralion entre 2 et 5 points sur 
I'évaluation NRS (NUmericai Rating Scale) rempli séparément 
par Ie bénéfic.iaire et Ie médeciri pour I'articulation majeure la 
plus atteinte, par rapport à la situation clinique du bénéflciaire 
avant I'initiation du tralIement avéc la spécialité 
pharmaceutique à base, de sécukinumab administré à une dose 
de 150 mg. 

b) le nombre de conditlonnements remboursables liendra compte 
d'une posologie de 300 mg, administrê lous les mois. 

cl le remboursement est conditionné par la foumiture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaIre de de mande, do nt Ie modèle est 
repris à I'annexe A, du présenl paragraphe. le formulaire de 
demande doit êtra complété par un médecin spécialiste en 
rhumatologie, qul , ainsl, simultanément : 

1. Atteste que toules les conditions figurant au point a-l) ou a·2) 
ci-dessus sont remplies avant I'initiation du fraitement ; 

2. AUesle qu'iJ tient à la disposition du médecin-conseil un 
formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe 
B~1 et B-2 de la présenle réglementation , donl loutes les 
rubriques ont étéentièrement complétées et signées avant 
I'inltiation du Iraitement, par luj·même, médecin. spécialiste en 
rhumatologie; 

aw) Er wordt een § 10960000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10960000 

a) De farmaceutfsche specialiteit op basis van secukinumab komt In 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de 
behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle 
Is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee 
volgende voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische 
artritis met tegelijk: 

I) Voorafgaand gebruik van de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab als behandeling voor actieve 
psoriatische artritis vergoed aan de dosering van 150 mg op 
basis van de voorwaarden a) 1 en e) 1 a) zoals vermeld in de 
§8540200 van hoofdstuk IV gedurende minslens 36 weken; 

Ii) Na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de 
farmaceutische speclaliteit op basis van secukinumab aan een 
dosering· van 150 mg wordt een partiële respons vastgesteld . 
Deze partiêle respons is gedefinieerd als een vermindering 
tussen 20% en 50% van het aantal door actleve ·artritis 
aangetaste gewrichten en door een daling tussen 20%, en 50% 
van de HAQ-inde)( (Health Assessment Questionnaire) , 
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende 
vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de 
dosering 150 mg. 

2. Rechthebbenden met Oligoarticulaire erosieve psoriatische 
artritis or gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk: 

i) Voorafgaand gebruik van de farmaceutische specialiteit op 
basis vansecuklnumab als behandeling voor actieve 
psoriatische ar tritis vergoed aan' de dosering van 150 mg op 
basis van de voorwaarden a) 2 en e) 1 b) zoals vermeld in de 
§8540200 van hoofdstuk IV gedurende minstens 36 weken; 

li) Na een behandelingsduur van minstens as weken wordt een 
partlêle respons vastgesteld. Deze partiêle respons is 
gedefinieerd als een gelijktijdige verbetering tussen 2 en 5 
punten op, de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met de 
klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van 
de behandeling met de farmaceulische specialiteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houd,t rekening met een 
dosis van 300 mg, maandelijks toegediend: 

Cl De vergoeding is gebaseerd op eel1' aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A 
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door 
een arts-specialist iri de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a~1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-art~ waarvan het model als 
bijlage B-1 en B-2 van deze reglementerlng is opgenomen, en 
waarvan alle rubrieken VOlledig werden ingevuld en ondertekend 
vOOr de aanvang van de behandeling, door hemzelf, arts· 
specialist in de reumatologie; 



3. Mentionne la date présumée de début de traitement. Ia 
posologie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
eléments -de preuve établissant qua Je béneficialre concerné se 
trouvalt dans Ja situation attestée; 

5. S'engaga à communiquer au collège de medecins, désigné par 
la Commission de Remboursement des Médicaments, les 
données codées relatives à I'évolution et au devenir du 
bénéficiaire concerné; sulvant les modalités décrites au point g) 
ci-dessous. 

d) SUf base du formula,lre de première demande dont Je modèle figure 
à I'annexe A de la 'présente réglementation, slgné et dûment 
compléte par lemédecin spécialiste en rhumatologle, Ie médecin­
conseil délivre au bénéficiaire la ou les a"eslations donl Ie modale 
est fixé sous "eW de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonetjon de la posologie 
recommandée, et ,dont la durée de vafidité est limitée à une période 
maximale de 16 semalnes avec un maximum de 4 conditionnements 
de 2 stylos préremplis de 150 mg ou de 4 condltionnements de 1 
stylo pr'érempli de 300 mg . 

e) les autorlsations de remboursement peuvent être prolongées à 
terme pour de nouvelles pérlodes'"de 12 mois maximum avec un 
maximum de 12 conditionnements de 1 stylo prèrempli de 300 mg, 
sur base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongation 
dont Ie modèle figure à I'annexe C de la présente réglementation, 
signé et dOment complété par le .médecin spédaliste en rhumatologle 
visé ci-dessus , qui, ains1, _simurtanement: 

1. 

a) pour "ar1hrite psoriasique de-type poly-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec ceUe spécialité à une dose 
de 300 mg s'est montré ,efficace par une diminution d'au 
mojns 50 % du nombre d'articulations atteintes d'une arthrite 
active et une diminution ,d'au moins 50 % de I'index au HAQ 
(Health Assessment Questionnaire), par ,apport à la 
situation cliniQue du bénéficiaire avant I'initiation du 
traItement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab administré ti une dose de 150 mg. 

b} pour I'arthrite psoriasique de type oIJgo-articulaire; 

Confirme que ce traitement avec cette spécialité à une dose 
de 300 mg s'est montré efficace, à la fois parune 
amélioration de minImum 5 points sur révaluatlon NR.S 
(Numerical Rating Scale) rempli séparément par Ie 
benéficiaire et Ie médecln pour I'artlculatlon majeure la plu's 
atteinte, par rapport à la situation clinique du bénéficiair'e 
avant J'initiation du traitement la spécialité pharmaceutique à 
base de sécukJnumab administré à une dose de 150 mg. 

2. Mentionne la dateprésumée de début de la prolongation de 
traJtement, la posologie et Ie nombre de conditionnements 
souhaités; 

3. S'engage à communiquer au callège de médecins, désigné par 
la Commission de Remboursement des Médicaments, les 
données cadées relatives à I'évolution et au devenir du 
bénéficlalre concerné, sulvant les modaJités décrites ,au poInt g) 
ci·dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatlon dont Ie modèle 
figure à ,'annexe C de la présente réglementation, slgné et dOm ent 
complété par Ie médecin specialiste en rhumatologie, Ie médecin­
conseil délivre au bénéficialre la ou les attestations dont Je modèle 
est fixé sous "e de I'annexe JIJ du présent arrêté, dont Ie nombre de 
conditionnements autorisès est:limité en fonction de la posologie 
fecommandée, et dont la durée de validité est limitée à une période 
maximale de 12 mols avec un-maximum de 12 conditionnements de 
l' stylo prérempli de 300mg. 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de 
posologie en het aantal gewenste verpakkrngen vermeldt; 

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, 
ter beschikking van de adviserend· arts te houden; 

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutio ,e-n de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te 
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten 
voorzien in punt g) hierna volgend. 

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het 
model als bijlage A van de~e reglementering is -opgenomen, en dat 
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
reumatologie, ~al de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de 
attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder ·e· van 
bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal toegestane-verpakkingen 
beperkt is afhankelijk van de aanbevolen posologie en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken 
met een maximum van 4 verpakkingen 'van 2 voorgevulde pennen 
van 150 mg of van 4 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 
mg. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor 
nieuwe perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 
12 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg, telkens door 
middel _van een formulier van aanvraag totverlenging, waarvan het 
model als bijlage C van de~e reglementering is opgenomen. Deze 
verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door de _arts­
specialist In de .reumatologie hierboven beschreven, die zo 
tegeliJkertijd: 

1. 

a) voor polyarticulaire psorlatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit aan een 
dosis van 300 mg doeltreffen'd was, door een vermindering 
met minstens 50 % van het aantal door actieve artritis 
aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 
50% van de HAQ-Index (Health Assessment auestionnaire), 
vergeleken met de klinische toestand va'n de rechthebbende 
vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukJnumab toegediend aan de 
dosering 150 mg. 

b) voor oligoartieulaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandellng met deze specialiteit aan een 
dosis van 300 mg doeltreffend was" door een gelijktijdige 
verbeterIng met mInstens 5 punlen op de NRS-evaluatie 
(Numerical RatIng Scale), afzonder1ijkingevuld door de 
path~~nt en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht, vergeleken met de kllnischetoestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang van_ de behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van secuklnumab 
toegediend aan de doserIng 150 mg . 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, de posologie en hel aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken patiênt, mee to delen 
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming:Geneesmiddelen, volgens de modaJiteiten 
voorzien in punt g} hierna VOlgend. 

f) Op basis van het formulier·voor een aanvraag tot verlenging, 
waarvan het model als bijlage C van deze reglementering is 
opgenomen, en dat volledig ingevuld en ondertekend werd door de 
arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserendearts aan de 
rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan hel model is 
vastgesteld onder -e- van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van-de aanbevalen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt' Is tot een maximale 



g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des 
Médicaments d'exécuter les missions définles à I ~article 29bis et 
35bis de la l oi du 14 juillet 1994, notamment en ce qui concerne une 
modification ultérieure de I'inscription des spécialités 
pharmaceuliques, Ie remboursement de la spécialité est accordé pour 
autanl que des données codées. relatives à I'évolution et au deven!r 
des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et pu lssent faire I'objet d'une évaluatlon. les modalilés 
relalives à la ~ature des donnees. à l 'enregistrement, à la collecte et 
à I'évaluatlon sont fixées par lella Ministre sur la ,propositlon de la 
Commission de Remboursement des Médlcaments après avis de 
I'Aulorilé de protection des données 

A eet effet. te médecin specialiste en rhumatologie visè ci-dessus 
au point c) et e) s'engage, pour les bénéficiaires qui aurontreçu Ie 
remboursement', à communiquer au collège de médeclns, déslgné 
par la Commission de Remboursement des Médicaments, les 
donnéescodées relatlves à "évolution et au devenir du 
bénéflciaire concerné, su ivant les modalités fixées par lella 
Ministre. 

h) le remboursement ne peut être 8ccordé que si Ie conditionnement 
concemé a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie (numérod'identification lNAMl se 
terminant par 585, 593,735,790, 793,794,795, 796-ou 991). 

i) Le remboursement simultane de la spéciali té avec une des 
spécial ités à base de inflixim ab, eta ne reept, adalimumab, golimumab, 
cerlolizumab pegol. ustekinumab, apremilasl ou ixekizumab n'est 
jamais alitorisé, 

periode van 12 maanden met een maximum van 12 verpakkingen van 
, voorgevulde pen van 300 mg. 

g) Om de Commissi_e T egemoelkoming Geneesmiddelen toe te staan 
de taken te vervullen zoa ls beschreven onder art. 29bis en 35bls van 
de Wet van 14 jUli 1994, nameUjk betreffende een latere wijziging van 
de inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de 
vergoeding van de specialiteit tOEig estaan, voor zover dat de 
gecodeerde gegevens in verband met de e_volutie en de prognose 
van de rechthebbenden die_deze vergoeding krijgen, kunnen 
geregistreerd worden en het onderwerp' mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de 
gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan 
worden door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegeven sbe sche rming sautoriteit 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de_ reumatolog ie, hierboven 
beschreven onder punt c) -en e) zich ertoe, voor de 
rechthebbenden die de vergoed ing hebben gekregen, de 
gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose van 
de betrokken rechthebbende mee te delen aan een college van 
artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de 
Minister. 

hl De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door 
een arts-specialist in-de reumatologie (RIZIV-identificatienummer 
eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991). 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met êên van de 
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept adalimumab, 
golimumab, certolizumab pegol, uslekinumab, apremilast of 
ixekizumab is nooiUoegestaan . 

BIJLAGE A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag. 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg bij 
psoriatische artritis bij de volwassene. na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een dosering van 150 mg 
(§ 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 201~) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) 

I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist jn de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.S. van 1 februari 2018. 

u Polyarticulaire psoriatische artritis: 

o Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 
mg gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de 
voorwaarden a) 1 en e) 1 a) zoals ve,meld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

o Na een behandelingsduur van minslens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
aan een dosering van 150 mg, wordt een partiêle respons vastgesteld. Deze partiêle respons is gedefinieerd als een 
vermindering tussen 20% en 50% van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling tussen 
20% en 50% van de HAQ~index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 



rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
toegediend aan de dosering van 150 mg. 

u Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

o Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 
mg gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de 
voorwaarden a) 2 en e) 1 b) zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV. 

o Na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
aan een dosering van 150 mg, wordt een partiële respons vastgesteld. Deze partiële respons is gedefinieerd als een 
gelijktijdige verbetering tussen 2 en 5 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld 
door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met de klinische toestand 
van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd melde beschrijving van de klinische toestand 
volgens het model in bijlage B van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en 
dat alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende 
v.oor de HAQ en de NRS in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab 300 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik 
vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende_16 wekenJe verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 300 mg maandelijks toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de periode van 
16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 4) 

of 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 4) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten 
bepaald door de Minister, zoals beschreven inpunt g) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) 

I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

LU- I I I I I I-W-I I I I (RIZIV n' ) 

W 1 W 1I I I I I (datum) 

'--_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 



BIJLAGE B.1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de 
behandeling van polyarticulaire psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis 
van secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis. na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken 
aan een dosering van 150 mg (§ 10960000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bH de V.I.) 

LL..J......JI-LI ..LI ....11_ILLI -LI..J.I-L..L..J.--'--.L....l.--'---L..J...--,---LJI (naam) 

L....l--'-.--'---"--.L...J---'.I--,--I ...LL-L....l---'.--'---"--.L...JL....l--'-.--,---,---,1 (voornaa m) 

L....l--'-.--'---"--.L....J---'.I--,--I ...LL-L....l---'.--'---'--.L...JL....l--'-.1 -.J1L...l.--,1 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 
Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, 
en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg 
gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden 
a) 1 en e) 1 a) zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling met een dosering van 150 mg). 

Ik bevestig dat na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab aan een dosering van 150 mg, er een partiële respons werd vastgesteld. Deze partiële respons is 
gedefinieerd als een vermindering tussen 20% en 50% van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door 
een daling tussen 20% en 50% van de HAQ-index (Health Asséssment Questionnaire), vergeleken met de klinische 
toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering van 150 mg. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uu/uu/uuuu (datum aanvang van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uu/uu/uuuu (datum einde van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 



Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) en dat er een 
totale score werd bekomen van: 
u u op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ 
index van: 
uu op 100. 

op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) en dat er een 
totale score werd bekomen van: 
u u op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ 
index van: 
uu op 100. 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit 
op basis van secukinumab 300 mg. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

W 1 W 1I I I I I (datum) 

L _________ I (stempel) (handtekening van de arts) 



IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld 
staat onder punt I. 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft) . 

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters dicht 0 
te knopen en uw kleren dicht te knopen 
? 

b. Uw haar te wassen? 0 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan? 0 
b. In en uit bed te komen 0 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te .snijden ? [] 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te [] 

brengen? 
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen? 0 
b. 5 treden van een trap op te lopen? 0 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen? 0 
b. Een bad te nemen? 0 
c. Op hel toilet plaats te nemen en er weer 0 

van opte staan? 
6) GRIJPEN : 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw [] 
hoofd te pakken? 

b. U te bukken om een kledingsstuk van 0 
de vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te maken? 0 
b. Een pot open te schroeven die al eerder 0 

is opengedraaid? 
c. Een kraan open en dicht te draaien? [] 

8) ANDERE ACTIVITEITEN: 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen? 0 
b. in en uit de auto te stappen? 0 
c. Huishoudelijke taken te verrichten zoals 0 

stofzuigen of een beetje te tuinieren? 

Score toegekend aan elke kolom 

Zonder 
ENIGE 
moeilijkheid 

(0) 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 
o 

[] 

o 
o 
o 

Een 
BEETJE 
ongemakkelijk 

(1 ) 

[] 

[] 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
[] 

o 
o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

Beperkt tot 
bepaalde 
posities of zeer 
ongemakkelijk 
(2) 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 
o 
o 

o 

o 

o 
o 

IJ 

o 
o 
o 

ONMOGELIJK 
door 
polyarthritis 

(3) 

uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg» 
...... .. ...... .. .. ..... (Handtekening van de rechthebbende) 

uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
.................... ... (Handtekening van de rechthebbende) 



BIJLAGE B-2: Voorstel van model van het fonnulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de 
behandeling van oligoarticulaire psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling meteen farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 
weken aan een dosering van 150 mg (§ 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrllvingsnummer bil de V,I,) 

I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 
Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder 
controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K,e. van 1 februari 2018: 

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg 
gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de 
voorwaarden a-2) en e) 1 b) zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

vanuu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu(datum van laatste behandeling met een dosering van 150 mg). 

Ik bevestig dat na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab aan een dosering van 150 mg, er een partiële respons werd vastgesteld. Deze partiële respons is 
gedefinieerd als een gelijktijdige verbetering tussen 2 en 5 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met 
de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op. basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
Op uu/uu/uuuu (datum aanvang van de dosering van 150 mg) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve 
- Op uu/uu/uuuu (datum einde van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

artritis heb vastgesteld: 



Ik bevestig dat de rechthebbende patiêRl zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld. voor het 
meest aangetaste grotere gewrichtopgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende patiêRl de evaluatie heeft ingevuld bij aanvang van de dosering 
van 150 mg) 

heeft hij een score bekomen van: uu 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de patiênt de evaluatie heeft ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bei/estig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical RatingScaie) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere 
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formul ier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
heb ik een score bekomen van: Liu 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
heb ik een score bekomen van: u u 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aaneen behandeling met een farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab 300 mg. 

111 • Identificatie van de arts-specialist In de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

L.L-I..I ...LI...L.LI -1..1 ...L1....I1...L..l......LI....II...L..l......L...l-JL.L1 -1..1 ...LI...L.JI (naam) 

L...L.....LI_IL...L..I ..l.1-L1 .LI ....l1-L.L....lI--,-1 .L....l--'-..l......J.....l..1 ...LI....II.....L.II (voornaam) 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nO) 

WI Wil I I I I (datum) 

L-________ --'I (stempel) (handtekening van de arts) 



IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 
de arts van wie de identiteit in punt 111 vermeld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest 
aangetaste grotere gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram 
is, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteac!iviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
........................ (handtekening van de rechthebbende) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
........................ (handtekening van de rechthebbende patiëRl) 

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht 
van de rechthebbende? 

Geen enkele 
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) 

Maximale 
ziekteac!iviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
........................ (handtekening van de arts) 

uu/uu/uuLJu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
........................ (handtekening van de arts) 



BIJLAGE C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
300 mg voor psoriatische artritis, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een dosering van 150 mg (§ 
10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

" - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab aan een dosering van 300 mg, gedurende 16 weken voor de behandeling van: 

u onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 50% van het 
aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 50% van de HAQ-index (Health 
Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Of 

u onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 5 punten op 
de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste 
grotere gewricht, vergeleken met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding leF"§~etaliA§ van de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab 300 mg gedurende een nieuwe maximum periode van 12 maanden (tot een 
maximum van 12 verpakkingen van van 1 voorgevulde pen van 300 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding 
van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder 
vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 

de dosering van 300 mg toegediend iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u u verpakkingen van 1 voorgevulde penReH van 300 mg (maximum 12) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in 
verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald 
door de Minister, zoals beschreven in punt g) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam, adres, RIZIV-nummer) 

I-L-I ...LI--,I-L-...!.--'I-L-I --'---L...l...--'---L...l...--'.I_IL...l...--'---L..J...--'---.L....J1 (naam) 

I-L-I --'.1--,--1 ..L--'-L-I --'.I--'---'----L...l...--'---LI ...L1_1L...l...--'---.L....l.--'--..L--'1 (voo rnaa m) 

L1.J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

W I W I1 I I I I (datum) 



L-________ -----'I (stempel) (handtekening van de arts) 



ax) Au § 10960000, les spécialités suivantes sont insérées: ax) In § 10960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denominatien I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base [ [[ 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

COSENTYX 150 mg/ml NOVARTlS PHARMA ATC; L04AC10 

8-305 3267-846 2 stylos préremplis 1 mi solution 2voorgevulde pennen 1 mi 996,90 996,90 8,00 12,10 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/ml 

3267-846 902,53 902,53 

8-305 .. 7714-991 1 .stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml 481,8950 481,8950 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie. 150 

mg/ml 

8-305 * .. 7714-991 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml 478,3400 478,3400 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 

mg/mL 

40 au chapitre VIII : 40 in hoofdstuk VIII: 

a) Au § 200108, les spécialités suivantes sont insérées: a) In § 200108, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base [ [[ 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

DASATINIB MYLAN 100mg MYLAN ATC: L01EA02 

7731·847 3. comprimés pelfJculés, 100 30 fIlmomhulde tabletten, 100 1306,24 1306,24 m. m. 
A-6S· 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-6S" 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 46,1537 46,1537 

DASATINIB MYLAN 50 mg MYLAN ATC: L01EA02 

7731·862 6. comprimés pelllculés, 50mg 60 filmomhu/de tab/eHen, 50 1391,44 1391,44 m. 
A-6S * 7731-862 1 comprimé pelliculé,50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-6S .* 7731-862 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg G 24,5822 24,5822 

DASATINIB MYLAN 70 mg MYLAN ATC: L01EA02 

1 7731-854 1 60 comprimés pellicu/és, 70 mg I :,og film omhulde tabletten, 70 I 1'391,441'391,441 I 



A-65 * 7731-854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 ** 7731-854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg G 24,5822 24,5822 

b) Au § 200208, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 200208, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I II 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne I 
buiten 
bedrijf 

DASATJNIB MYLAN 100 mg MYLAN ATC: LOl EA02 

7731·847 30 comprimés pellicu/és, 100 30 filmomhulde tabletten, 100 1306,24 1306,24 
mg mg 

A-65 .. 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-65 .... 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 46,1537 46,1537 

DASATINIB MYLAN 50 mg MYLAN ATC: L01EA02 

7731·862 60 comprimés pelliculés, 50mg 60 tilmomhulde tabletten, 50 1391,44 1391,44 
mg 

A-SS .. 7731-862 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhuldetablet; 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-SS "* 7731-862 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhuldé tablet, 50 mg G 24,5822 24,5822 

DASATINIB MYLAN 70 mg MYLAN ATC: L01EA02 

7731-854 60 comprimés pelliculés, 70 mg 60 filmomhulde tabletten, 70 1391,44 1391,44 
mg 

A-SS .. 7731-854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1fi1momhulde tablet, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-SS ** 7731-854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 film omhulde tablet, 70 mg G 24,5822 24,5822 

c) Au § 200308, les spécialités suivantes sont insérées: c) In § 200308, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

DASATINIB MYLAN 100 mg MYLAN ATC: L01EA02 

7731-847 30 comprimés pelliculés~ 100 30 tilmomhulde tabletten, 100 1306,24 1306,24 
mg mg 

A-65 " 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-65 "* 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100 mg lfilmorrihulde tablet, 100 mg G 46,1537 46,1537 



DASAllNIB MYLAN 50 mg MYLAN AlC: lOl EA02 

7731·862 6. comprimés pellicu/és, 50 mg 60 flJmomhulde tabletten, 50 1391,44 1391,44 
mg 

A-65· 7731-662 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 .. 7731-862 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 rIlmomhulde tablet, 50mg G 24,5822 24,5822 

DASAllNIB M'r' l AN 70 mg MYlAN AlC: l01EA02 

7731·854 6. comprimés pellicu/és, 70 mg 60 film omhulde tabletten, 70 1391,44 1391,44 
mg 

A-6S * 7731-854 1 comprimé pelliculé , 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-6S " 7731-854 , comprimé pelliculé , 7.0 mg 1 fIlmomhulde tablet, 70 mg G 24,5822 24,5822 

d) Au § 200408, les spécialités suivantes sant insérées: d) In § 200408, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. cao. Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

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

uslno I 
buiten 
bedrijf 

DASAl IN1B MnAN 100 mg MYLAN AlC: L01EA02 

1731·847 3. comprimés pellicu/és, 100 30 fIImomhuldo tabletten, 100 1308,'24 1308,24 
mg mg 

A-6S· 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tabfet, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-6S" 7731-847 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 46,1537 46,1537 

DASATINIB MYlAN 50 mg MYlAN ATC: l 01EA02 

7731·882 6. comprimés pelliculés, 50 mg 60 fIlmomhulde tabletten, 50 1391,44 1391,44 
mg 

A~65 ~ 7731-862 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 film omhulde tablet, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A~65 .. 773·1-862 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 fIlmomhulde tablet, 50 mg G 24,5822 24,5822 

DASATlf'oIle MYLÁN 70 mg MYLAN ATC: lO1EA02 

7731·864 6. comprimés pelllculés, 70 mg 60 film omhulde tabletten, 70 1391,44 1391;44 
mg 

A-65· 7731-854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A_65 d 7731·854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 film omhulde tablet, 70 mg G 24,5822 24,5822 

e) Au § 200508, les spécialités suivantes sant insérées: e) In § 200508, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
uslne.! tegem 



buiten ex-
bedrijf usinfJ I 

buiten 
bedrijf 

DASATINIB MYLAN 100 mg MYLAN ATC: L01EA02 

7731-847 3. comprimés pellicu/é&, 100 30 filmomhuldo 'tabletten, 100 1308,24 1306,24 m. m. 
A-65 ft 7731-847 1 comprimé pelJiculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-6S" 7731-847 1 comprimé pelliculé , 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 46 ,1537 46,1537 

OASATINIB MYLAN 50 mg MYLAN AlC: l01EA02 

7731-882 o. comprimés pellicu'its, 60 mg 60 film omhulde tab/eNen,SO 1391,44 1391,44 
mg 

A-65 '· 7731-862 1 comprimé pelJiculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-S5 ftft 7731-862 1 'comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg G 24,5822 24,5822 

OASATINIB MYLAN 70 mg MYLAN AlC: lOlEA02 

7731-854 o. comprimés pellicu/és, 70 mg 60 film-omhulde tablenen, 70 1391,44 1391,44 m. 
A-65 ft 7731-854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 fllmomhulde ,tablet, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 ** 7731-854 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg G 24,5822 24,5822 

IJ 11 est inséré un § 380118 rédigé comme suit: 

Paragraphe 380118 

Paragraphe pour premiére période de 3 mois: 

a) La spécialité ei-dessous á base de entrectinib fait l'obJet d'u'n 
remboursement si elle est,admlnistrée pour les 3 premiers cycles de 28 
Jours dans Ie cadre du traitement des bénéficiaires adultes et pédiatriques 
atteints d'une tu meur solide présentant une fusion du gène NTRK 
(Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase), 

Ce traitement n'est remboursé que si les condilions cumulalives 
suivantes sont remplies : 

- la tumeur-est localement avancée ou métastatique, ou une 
résection chirurgieale risqueraitd'entrainer une morbldlté sèvère, 

- non précédemment ttaitës par un inhibiteur NTRK, 

- Et Ie benéficiaire n'a pa,s d' options de traitem ent saUsfaisantes. 

a') Peur un bénéficiaire qui. avant I'entrée en vigueur de la présente 
réglementation , étan déjà tralté avec des condilionnements non 
rembeursée de ceUe spécialité , dans Ie cadre d'un Compassionate Use 
Program et qui, remplissailles condilions mentionnêes au point a} avant Ie 
début du traitement, peut passer aux conditionnements remboursés selon 
les modalités comme mentlonnées sous les poinls suivants. Cette mesure 
transitoire est valable pendant une période de 6 mois, à compter de I'entrée 
en vigueur de ce paragrapho, soit 01.10.2021 

b) La fusion du gène NTRK dolt ,être démontrée par ,un test répondant aux 
conditionsde I'art. 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 concernant 
[es tests de biologie moléculalre sur du matériel humaln pou r des affections 
acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique 

c) CeUe spécialité n'est remboursé que si elle est presente par un médecin 
spëcia1iste, agréé en oncologie medicale ou titulaire d'un titre professlonnel 
particulier de medecin spécieliste en pédiatrie et en hématologie et 
oncologie pédiatrique ou un médecin-spécialiste porteur du titre 
professionnel particulier en oncologie officiel selon I'arrêté ministériel 

IJ Er wordt een § 380118 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 380118 

Paragraaf voor eerste 3 .maanden: 

a) Onderstaande specialiteit op basis van entrectÎnib komt voor vergoeding 
in aanmorking Indien ze wordt toegediend voor de eerste 3 cycli ven 28 
dagen In het kader van de behandeling van volwassenen of pediatrische 
rechthebbenden met solide tumoren die 'een neurotrofe tyrosine receptor 
kinase (NTRK) genfusie hebben . 

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

- Oe tumor is lokaal gevorderd of gemetastaseerd_of de kans Is groot 
dat chirurgische resectie leidt tot ernstige morbiditeit, 

- die niet eerder zijn behandeld met een NTRK-remmer, 

- En de rechthebbende heeft geen bevredigende beh andeUngsopties. 

a'l Voor een rechthebbende die, vóór het In werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met niet·vergoedbare verpakkingen van deze 
specialiteit behandeld in het kader van een Compassionate Use Program 
en die vóór aanvang van de behandeling aan_ de voorwaarden vermeld 
onder punt a) voldeed, kan overschakelen op vergoede verpakkingen 
volgens de modaliteiten zoals vermeld onder de hiernavolgende punten. 
Deze overgangsmaatregel is geldig tijdens een periode van 6 maanden 
vanaf de Inwerkingtreding van deze paragraaf, n1. 01.10.2021 

b) De NTRK genfusie moet aangetoond zijn door een test die voldoet aan 
de voorwaarden van art 33ter van het koninklijk besluit van 14 september 
1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoening -die geassocieerd zjjn aan eenJarmaceutlsche 
specialiteit. 

c) Oe vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling in de medische oncologie of een arts-specialist houder 
van do officiële bijzondere beroeps bekwaamheid in de onCOlogie volgens 
het ministerieel besluit van 27 november 2009 tot wijziging van het 



modifiant du 27 novembre 2009 modifiant I'arrêtê 'ministériel du 26 
septembre 2007 fixant les critères spéciaux d'agreation des médeCins 
spécialistes porteurs du titre professlonnel particulier en oncologiemedlcale 
et de la qualIfIcation professionnelle particulière en oncologie ainsi que des 
maîtres de stage el des services de stage pour ceHa specialitê el eeHe 
qualification professionnelle partlculière, et experlmenté dans,le traite ment 
de l'jndication ,enregistrêe pour laquelle Ie remboursement est demandé et 
qui est responsa bie pour Ie lrailement. 

d) Ce traite ment est remboursé seulements'iI a éte approuvé, 
préalablement à son initiation, lors d'une consultation oncologique 
multidisciplinaire (COM), donl Ie rapport esl conservé par Ie médecin 
spécialiste décri! au po int c) avec Ics élements de preuve qui a.ttestent la 
situation décrite dans son dossier. 

e) Le remboursement est accord6 pour les 3 premiers cycles de traitement. 
Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie de la 
posologie recommandée mentionnèe dans Ie Résumé des Caractérisliques 
du Produit (RCP). 

f) Le Irailemenl n'esl plus remboursable en cas de progression de Ja 
maJadie selon les critères RECIST/RANO, êvaluee par des examens 
radiodiagnostlques. Acette fin, Ie médecin spécialiste decrit au point.e) 
s'engage à effectuer une évaluation clinique de son béneficiaire, et à 
réaliser une imagerie médicale au plus tard dans Ie courant de la 12ième 
semaine qui sult Ie début du trailement {ou plus rapidement si la situation 
clinique I'exige}. 

g) Afin depermettre à la CommissIon de Remboursement des Médicamen'ts 
d'exécuter les missions definies à I'article 29bis et 35bis de la Loi. 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de J'inscription 
de la-specialité pharmaceutique , Ie remboursement de la spécialité est 
accorde pour autant que des donnees, relatives à I'evolution et.au devenir 
des béneficlalres recevant -ce remboursement; puissent être enregislrées 
chez la Fondallon Registre du Cancer et puissent faire I'objet d'une 
evaluation. Les modalités relatives ä la nature des données, à 
I.'enregislrement, à la collecte et' I:évaluation sont flxees par Ie Ministre 
sur la propositlon de. Ia Commission de Remboursement des Médicaments. 

h} Le remboursement des 3 premiers cycles de lfailement de 28 jours peut 
être accordé SUf base d'une demande éleclronique introduite par Ie 
médecin -spéciallste identifié et authentifie par la plateformee-Health, decnt 
sous c). 

Le.mêdecin specialiste s'engage à tenir à disposition du médecin­
conseH Lin rapport medical décrivanl chronologiquement I'evolution de 
l'affeclion (y compris les résultals des-imageries médicales), et les 
élements de preuve confirmant les élemenls aUeslés (résuHals des 
examens anatomopalhologlques, rêsullat -du test NTRK; rapport du 
MOC, ... ) au médecin conseil de I'organisme assureur, sur simple 
de mande et d'enregistrer les qonnées demandées. 

i) Le remboursement ne peut être accorde que si Ie pharmacien hospita lier 
concerne dispose, prealablement à la dispensation de la spécialité, d'une 
preuve de accord électrolJique. 

g) Au § ·380118, les spécialités suivantes sont insérêes: 

Denomination I Benaming (OemandeurfAanvrager) 

ministerieel besluit van 26 september 2007 tot vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van geneesheren-speCialisten, 
houders van de bijzondere beroeps titel in de medische oncologie en van de 
bijzondere beroeps bekwaamheid in de oncologie evenals van 
stagemeesters en-stagedienslen voor deze discipline en deze bijzondere 
beroepsbekwaamheid, en met ervaring in de behandeling van de 
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd; 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als ze, 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 doss ie r, evenals de bewijsstukken die de 
geattesteerde gegevens bevestigen. 

e) De vergooding wordt toegekend voorde eerste 3 behandelingscycli. Het 
aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening hou,den met de aanbevolen 
posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK). 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST/RANO criteria geëvalueerd door 
radiodiagnoslische onderzoeken. Met het oog hierop verbindt de arts­
specialist vermeld onder punt c) zi~h er toe om de betrokken 
rechthebbende klinisch te evalueren evenals een medische beeldvorming 
uit te 'loeren ten laatste in de loop van de 12de week die volgt op de 
aanvang van de behandeling (of vroeger indien de klinische situatie dil 
vereist). 

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uil te 'loeren zoals bepaald in artikel 29bjs en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
loegestaan voor zover de gegevens over de evolutie en uitkomst van 
begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden bij de 
Stichting Kankerregister en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De 
modalitelten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de 
verzam eling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op 
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 

h) De vergoeding voor de eerste 3 behandeJingscycli van 28 dagen kan 
worden toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, ingediend 
door de vla het e-Health-ptatform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
arts-specialist vermeld onder punt cl. 

Aldus verklaart deze arts-specialist dat hîjlziJ zich ertoe verbindt om een 
medisch rapport, dat chronOlogisch de evolutie van de aandoening 
beschrijft (resultaten van de medische beeldvorming), de bewijsstukken 
die de geallesteerde gegevens bevestigen (resullaten van de 
anatomopatholog fsche onderzoeken, resulta at van de NTRK test, MOC 
rapport, ... ), Ier beschikking te houden van de adviserend~arts en de 
gevraagde gegevens te registreren. 

i) De vergOeding mag alleen 'toegekendworden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de _speclalitelt verstrekt, beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord . 

g) In § 380118, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd ' 

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

ramb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ntt l 
bulton 
bedrijf 



ROZLYTREK 100 mg ROCHE ATC: L01EX14 

7732-001 30 gé/ules, 100 mg 30 caps'ules, hard, 100 mg 1180,00 1180,00 

A-S5 ~ 7732-001 1. gélule , 100 mg 1 capsule , hard , 100 mg 41,9303 41 ,9303 

A-65 .... 7732-001 1 gélule, 100 nlg 1 capsule .. hard, 100 mg 41 ,6933 41 ,6933 

ROZL YTREK 200 mg ROCHE ATC: L01EX14 

7732-019 90 gélules, 200 mg 90 capsules, hard, 200 mg 7082,00 7082,DO 

A-S5 .. 7732-019 1 gélule , 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 83 ,4892 83,4892 

A-S5 ... 7732-019 1 gèlule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 83,4102 83 ,4102 

hl 11 est inséré un § 380128 rédigé comme suit: 

Paragraphe 380128 

Paragraphe pour prolongation : 

a) La spécialité ei-dessous à base de entrectinib fait I'objet d'un 
remboursement par périOdes renouvelables de 12 mols si elle est 
administrée dans Ie cadre du traitement des bénériciaires adultes et 
péd iatriques attelnts d'une tumeur solide présentant une fusion du gène 
NTRK (Neurottophic Tyrosine Receptor Kinase), 

Ce traite ment n'est remboursé que si les condition s cumulatives 
suivantes 'sont remplies: 

- La tu meur est localement avancéeou métastatlque, ou une 
résection chIrurgieale risquerait -d'entraii'ler une morbidité sévère, 

- ET Ie bénériciaire n'a pas d' oplions de traitement satisfaisantes, 

- ET Ie bénéficiaire adéjè 'été traité avec la spécialité entrectinib, 
penditnt au moins3 cycles de traitement, soit dans un programme 
d'usage compassionnel, solt sur base des conditions décrites au 
paragraphe 380118 du chapitre VIII de_ eet arrêté. 

- ET I'imagerie médicale réalisée chez Ie bénefieiaireau cours de la 
12e semalne suivantle début du traitement tel que déterminé au 
point f) du paragraphe §380'118 du chapitre VIII de la présente 
régelmentatlon, n'indique pas une progressi on de la maladie selon 
les crltères REeIST/RANO. 

b) Celte spécialité n'est remboursé que si elle est prescrite par un médecin 
specialiste, agréé en-oncologie médlcale ou titulaire d'un titre professjonnel 
particulier de médecin spécialiste en pediatrie et en hematologie et 
oncologie pédiatrique ou un mêdecin-spécialiste porteur du titre 
professionnel particulier en onCOlogie officiel selon l'arrêté ministériel 
modifiant du 27 novembre 2009 modifiant I'arrêté mlnlstériel du 26 
septembre 2007 fixant les criteres spéciaux d'agreation des médecins 
specialistes porteurs du titre professionnel -particulier en oncologie médicale 
et de la qualification professionneUe particulière en oncologie ainsi que des 
maitres de stage et des services de stage pour ceUe spécialité et ceUe 
qualification professionnelle partlculière, et experimenté dans Ie traite ment 
de I'indication enregistrée pou'r laquelle [e remboursement est demandé et 
qui est responsabie pour Ie traitement. 

c) Le-nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RCP). 

d) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les critères RECIST/RANO, évaluée par 
des examens radiodiagnostiques , A ceUe fin, Ie médecln spécialiste decrit 
au point b) s'engage à effectuer une évaluation clinique de son bénéficiaire, 
et à réaliser une imagerie médicale aprés chaque periode de-12 semaines 
(ou plus rapidement si la .situatlon cllnique l'exige). 

hl Er wordt een § 380128 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 380128 

Paragraar voor verfenging: 

a) Onderstaande specialiteit op basis van entrectinib komt voor vergoeding 
in aanmerking voor hernieuwbare' periodes van 12 maanden indien ze wordt 
toegediend In het kader van de behandeling van volwassenen of 
pediatrische rechthebbenden met solide -tumoren die een neurotrofe 
tyrosine receptor kinase (NTRK) genfusie hebben, 

Deze behandeling is slechts vergoed als voldaan wordt aan d~ volgende 
cumulatieve voorwaarden : 

- Do tumor is lokaal gevorderd of gemetastaseerd of de kans Is groot 
dat chirurgische resectie leidt-tot ernstige morbiditeit, 

- EN de rechthebbende heeU geen bevredigende 
behandelingsopties. 

- EN de rechthebbend werd reeds voorargaand behandeld met 
entrectinib, gedurenj:l a mlnlmum drie behandelIngscycli, hetzij in een 
compassionate use programma, hetiij op basis van de voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf § 380118 van hoofdstuk VIII van dit 
besluit. 

- EN de medische beeldvorming gerealiseerd bij de rechthebbende in 
de loop van de 12de w'eek die volgt op de aanvang 'lande 
behandeling zoals bepaald onder punt f) van paragraaf §380118 van 
hoofdstuk VIII van dit besluit, geeft geen ziekteprogressie volgens de 
RECIST/RANO criteria weer. 

b) Deze specialiteit is slechts vergoed als ze is voorgeschreven door een 
arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling in de medische 
oncologie or een arts-specialist houder van de ' officiële bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de oncologie volgens het ministerieel besluit van 
27 november 2009 tot wijziging van het ministerieel besluit \lan26 
september 2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van geneesheren-specialisten,_ houders van de bijzondere 
beroeps titel in de medische oncologie en van de b.ijzondere 
beroeps bekwaamheid in de onCOlogie evenals van stagemeesters en 
stagediensten voor deze discipline en deze bijzondere 
beroeps bekwaamheid, en met ervaring in de behandeling van de 
geregistreerde Indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd .. 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie in de Samenvattfng van de Productk.enmerken 
(SPK). 

d) De benandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens RECI$T/RANO criteria geëvalueerd door 
radiodiagnostische onderzoeken. Met het oog hierop verbindLde arts­
specialist vermeld onder punt b) zich er toe om zijn rechthebbend klinisch 
te evalueren even~tls _een medische beeldvorming uit te voeren na elke 
periOde van 12 weken (of vroeger indien de klinische situatie dit vereist), 



e} Aftn de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions definies à I'article 29bis et 35bis de la lol, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscriptien 
de la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité est 
accerdé pour autant que des données, relatives à révolution et su devenir 
des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enreglstrées 
chez la Fondstion Reglstre du .Cancer et puissent faire I'objet d'une 
évaluatlon . les medalltés relatives à la nature des données, à 
I'enregistremen/, à la collecte et à I'évaluation sant fixées par Ie Mlnlstre 
sur la propositien de la ,Commission de Remboursement des Médicaments: 

f} Le , remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12 
mois , sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronlquo 
inlroduite par Ie medecin spécialiste identifié el authentifié par la plateforme 
e-Heallh , decrit sous b). 

Le médecin spéclaliste s'engage à tenir à disposition du médecin­
conselI un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolullon de 
I'affectio.n (y compris les resultats d'es imageries medicales), et les 
éléments de preuve confirmant les élémenls altestes (résultats des 
examens anatomopalhologiques, resullat du test NTRK, rapport du 
MOC, ... ) au médecin conseil de I'organisme,assureur, SUf simpIe 
demande et d'enreglstrer les données demandées. 

g) Le remboursement ne peut être accorde que si Ie pharmacien hospitalier 
concerné dlspose, préalablement à la dispensation de la specl'alité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

i) Au § 380128, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

e) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 3.5 bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de Inschrijving van de 
fa rmaceutische specialiteit, wordt de vergoedIng van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gegevens over de avolutie en ultkomst van 
begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden bij de 
Stichting Kankerregister en voorwerp van een e;valuatie kunnen worden. De 
modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de 
verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op 
voors Ie! van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen. 

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 12 
maanden, telk.ens op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door 
de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerdearts­
specialist vermeld onder punt b). 

Aldus ver1daart deze arts-special ist dat hiJ/ziJ zich ertoe verbindt om een 
medisch rapport, dat chronOlogisch de evolutie van $ie aandoening 
beschrijft (resultaten van de medische beeldvorming), de bewijsstukken 
die de geattesteerde gegevens bevestigen (resultaten van de 
anatomopathelegische onderzoeken, resultaat van de NTRK test, MOC 
rapport, ... ), ter b'eschikking te houden van de adviserend-arts en de 
gevraagde gegevens te registreren. 

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapothek.er, vooraleer hij/zij de specialiteit vors/rekt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord . 

i) In § 380128, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

ex- Basis v 
uslne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnl1! 
buiten 
bedrijf 

RQZLYTREK 100 mg ROCHE ATC: L01EX1 4 

7732-001 30 géfules, 100 mg 30 capsules, hard,100 rog 1180,00 1180,00 

A-SS .. 7732-00 ,' 1 gelule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg 41,9303 41.,9303 

A-SS .. 7732-001 1 gelule, 100mg 1 capsule, hard, 100 mg 41,6933 41 ,6933 

ROZLYTREK 200 mg ROCHE ATC: L01EX14 

7732-019 90gélules, 200 mg 90 capsu/fts" hard; 200 mg 7082,00 7082,00 

A-SS .. 7732-019 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 83 ,4892 83,4892 

A-65 H 7732-019 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 83,4102 83,4102 

j) 11 est inséré un § 390008 rédigé cam me suit: j) Er wordt een § 390008 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 390008 

a} La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est admlnlstrée dans 
Ie cadre du traitement d'un cancer du poumon, non à petites cel/ules, 
avancé , ROS' positi'f démontré par un test IHC valide pour Je ,cancer du 
poumon qul ,a été confirmé par un lest FISH validé. Les tests dolvent être 
effectués dans les laboratoires qui garantissent la validatien des 
procédures d'analyses. 

Paragraaf 390008 

a) De specialiteit komt voo'r vergoeding In aanmerking indien deze wordt 
toegediend in het kader van de behandeling van een niet-kleincellige, 
gevorderde longcarcinoom, dat ROS1 -positief is zoals werd aangetoond 
deor middel van een IHC test gevalideerd voor longcarcinoom die werd 
bevestigd door een gevalideerde FISH-test" De testen moeten worden 



La spéeiaritê concernée fait I'objet d'un remboursement chez les 
patients,avcc un 'Performance Status' (PS) <= 1. 

b) Le test FJSH doit remplir les conditions de I'article 33ter de I'arr~té royal 
du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculalre sur du 
matériel. hLimaln pour des affections acquises qui sont assoeiés 'à une 
spécialité pharmaeeuti(jue. 

c) Le 'remboursement est seulement aeeordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médeein spécialiste responsabie dutraitement ,agréé en 
oncologie mêdiealc ou agréé en pneumologieavee une eompétence 
particulière en oncologIe. 

d) Ce Iraitemen! n'est remboursê que s'U a été approuvé, préalablement ä 
son iniliation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecln spécialisle dêcril au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compIe d'un 
schéma posologique avec une dosa recommandée maximale de 600 mg 
par jour. 

f) Le !railement n'cst plus remboursable en cas de constatation de 
progression systémlque de la maladie eVou se!on les critères RECIST 1 
évaluée par des examens radiodiagnostics des lésions en depit du 
traitement en cours. A ceUe fin, !e médecin spécialiste déerit au point c) 
s'engage à effectuer,une évaluation chez tous les patients au cours de la 
8ème semalne qui sult Ie début du traitement ou plus rapidement si ia 
situation clinJque I'exige ': et à effeetuer, après cette première é'valuation au 
cours :de la 8ème semalne et auss! longtemps que Ie tni.itement sera 
maintenu, de nouvelles évaluations, avec notammentJa réalisation d'UM CT­
scan ou d'une MRI, au moins toutes les 12 semaines, ou plus töt si la 
situation clinique I'exlge. 

g) Le remboursement peut être accordé pour des périodes renouvelables 
de maximum 12 semaines sur base chaque fois d'une demande de 
remboursement éleetronique inlroduite par lè médecin spécialiste Idcntifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, ·décrit sous c), qui ainsi aUcsto : 

- que toutes les condItions figurant au point a) sont remplies; 

- que la tumeur est ROS1 posilive (lHC et FISH) ; 

- qu'il s'engage ä tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve confirmant les é!éments aUestés ; 

- qu'il dis pose dans son dossier médical du rapport de la consultation 
oncologi'que multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie 
traitemenr pour lequel Je remboursement est demandé ; 

- qu'il sait que Ie nombre de conditionnements remboursables tient 
compte d'une posologie maximale de 500 mg par jour; 

- qu'il s'engage à effecluer uneévaluation clinique au cours de la 8ème 
semaine qui suit Ie début du trailement ou plus rapidement si la situation 
clinique I'exige: et à effectuer, après celte premiére éva luation au cours 
de 8ème semaine et aussi longtemps que Ie traitement sera maintenu, 
de nouvelles évaluations, avec nOlamment la réalisation d'un CT-scan 
ou d'une IRM au moins loutes les 12 semaines, ou plus töt si la situatIon 
clinique ['exige : 

- qu'il sait que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression systémique de la maladie et/ou selon les 
crihhes RECIST 1.1 évaluée par des examens radiodiagnostics des 
léslons en dépi,t du traitement en cours. 

h) Le remboursement ne peutétre aceordé quesi lepharmacien 
dispensateur dlspose, préalablement à la dispensation, d'une preuve ,de 
I'approbaiior'l électronique visée aupoiiltg). 

uitgevoerd in laboratoria die de validatie van de analyseprocedures 
garanderen . 

De betrokken specialiteit komt iri aanmerking voor terugbetaling bij 
patiënten meteen 'Performance Status' (PS) <=1 . 

b) De FISH test moelvoldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
te stEm op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die 
geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

cl De terugbetaling kan enkel worden toe,gestaan indien de betrokken 
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 en die een bijzondere bekwaamheid heeft in 
de oncologie. 

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 
posologieschema met een maximale aanbevolen dosis van 600 mg per dag. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van systemische 
progressie van de ziekte en/of de RECIST 1.1 criteria geëvalueerd door 
radiodiagnostische onderzoeken van de laesies ondanks 'de lopende 
behandeling. Met het oog hierop verbindt de 'arts-specialist vermeld. onder 
punt c) zich er toe om alle patiênten te evalueren in de loop van de 8ste 
week die volgt op de aanvang van de behandeling of vroeger indien de 
klinische situatie dit vereist; en om na deze eerste evaluatie in de loop van 
de 8ste week en zo lang dat de behandeling wordt aangehouden, nieuwe 
evatuatles uit te voeren, met name de realisatie van een CT-scan of een 
lRM, ten minsleelke·12 weken, of vroeger indien de klinische situatie dit 
vereist. 

g) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes 
van maximaal 12 weken telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de·via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verk.laart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- dat de tumor ROS1 positief is (IHC en FISH); 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts 
geneesheer de bewijsstukken ter beschikking te houden die de 
geattesteerde gegevens bevestigen; 

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord 
voor de behandeling waarvoor terugbetaling wordt aangevraagd 
vermeldt; 

- dat hij/zij weeldat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekenlrig 
gehouden wordt met een maximale dosis van 500 rng per dag; 

- dal hij/zij zich er toe verbindt om een klinische evaluatie uit te voeren 
in de loop van de 8ste week die volgt op de aanvang van de 
behandeling of vroeger ind ien de kl inische situatle dit vereist; en om na 
deze eerste evaluatie in de loop van de 8ste week en zo lang dat de 
behandeling wordt. aangehouden, nieuwe evaluaties uit te voeren, met 
name de realisatie van een CT-scan of een MRI ten minste elke 12 
weken, of vroeger indien de .klinische situatie dit vereist; 

~ dat hij/zij weeLdat de behandeling niet meer vergoed wordt bij 
vaststelling van systemische progressIe van de ziekte enJof votgens de 
REelST 1.1 criteria geêvalueerd door radiodiagnoslische onderzoeken 
van de laesies ondanks de lopende behandeling . 

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de ,betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijlzij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld In g). 



i) Mesure transitoire: slle bénêficialre est déja traité avec la spécialité dans 
Ie cadre d'un CompaSSionate Use Program (CUP), Ie patient peut être 
tran sféré sur des condltionnements remboursabi'es sur base d'une 
de mande éleCtronlque Introduite parle 'médecin specialiste identifié et 
-authentjfié par la plateforme e-Health, décnl sous c), qui déclare que les 
conditions reprises au point dl el e) sant remplies. Le remboursement sera 
alnsi poursuivi pour autant qu'une imagerie médicale appropriée (CT-scan 
ou lRM), effectuée endearis les 12, semaines prëcédant la demande de 
remboursement, démontre que la progression de la maladie n'est pas 
systémique. La procédure de remboursement faisant suite à un trailemenl 
i_nitié dans Ie cadre d'un Compassionate Use Program (CUP) est valable 
pour une periode transitoire de 6 mois à compler de l 'entree en vlgueur du 
présent paragraphe. 

k) Au § 390008, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

i) Overgangsmaatregel : Indien de rechthebbende reeds met de specialitei t 
wordt behandeld in hel kader van een Compassionate Use Program (CUP) 
voor de behandeling van ROS1 positief nlet-kleinceHig, gevorderd 
longcarcinoom, zoals werd aangetoond door middel van een gevalideerde 
test, kan de patJent overschakelen op terugbetaal bare verpakkingen op 
basis van een elektronische aanvraag , ingediend door de via het e-HeaUh 
platform geïdentificeerde en geaulhentiflceerde art-specialist vermeld onder 
punt c) die daardoor verklaart dat aan de voorWaarden in punten d) en e) 
word en voldaan . De verder~ terugbetaling wordt slechts toegelaten voor 
zover een gepaste medische beeldvorming (CT-scan of'MRI), uitgevoerd 
binnen de 12 weken voorafgaand aan de aanvraag tot terugbetaling, heeft 
aangetoond dat er is geen systemische progress ie van de ziekte. Deze 
terug betalingsprocedure na een eerdere behandeling vla een 
Compassionate Use Program (CUP) is geldig tijdens een overgang speriode 
van 6 maanden vanaf de Inwerkingtreding van deze. paragraaf. 

k) In § 390008, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 11 
o.pm Prijs de 

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

us;ne I 
bulten 
bedrijf 

ROlLYTREK 100 mg ROCHE ATC: L01EX14 

7732-001 30 g éJu/DS, 100 mg 30 capsules, hard, 100 mg 1180,00 1180,00 

A-6S· 7732-001 1 gelule, 100 mg 1 capsule, hard , 100 mg 41 ,9303 41 ,9303 

A-6S •• 7732-001 1 gélule, 100 mg 1 capsul e, hard, 100 mg 41,6933 41,6933 

ROlLYTREK 200 mg ROCHE ATC: L01EX14 

7732-019 90 - gélUles, 200 mg 90 capsules, hard, 200 mg 7082,00 7082,00 

A-6S· 7732~0 1 9 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 83,4892 83 ,4892 

A-SS •• 7732-019 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard , 200 mg 83,4102 83,4102 



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

Ie point 1.15.2 est inséré, rédigé ccmme suit: «Traitement 
pharmacologique de I'amylose à transthyrétine de type 
sauvage ou héréditaire chez les patients adultes 
présentant une cardiomyopathie (ATIR-CM): A-142». 

Art. 3. - A I'annexe IV du même arrêlé, tel qu'iI a été 
modifiè à ce jour, les codes ATC libellés ccmme 
suit sont ajoutés' 

L01EX.14- ENTRECTINIB 

L01XJ02 - SONIDEGIB 

L01XK02 -NIRAPARIB 

L02BB06 - DAROLUTAMIDE 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1ee 

octobre2021 

Bruxelles, Ie 

Art. 2. In bijlage 11 van hetzelfde besluit, zoals tot opheden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

het punt 1.15.2 wordt toegevoegd, luidende: « 
Farmacclogische behandeling van volwassen 
cardiomyopathie patiênten met wild type of 
erfelijketransthyretineamyloïdose (ATTR-CM): A-142». 

Art. 3. - In bijlage IV van hetze~de beslui~ zoals tot op 
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC 
codes toegevoegd: 

L01 EX14 - ENTRECTINIB 

L01XJ02 - SONIDEGIB 

L01XK02 - NIRAPARIB 

L02BB06 - DAROLUTAMIDE 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
oktober 2021. 

Brussel,. 


