
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 
- 

DECEMBRE 2021. - Arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à I'arrêté royal du 1" févner 2018 fixant les 
procedures, délais et cond t ons en matihre d' ntervention 
de I'assurance obl qatoire soins de santé et indemn tés 
dans le coût des sp&ialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 
35bis, 5 1, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié 
par les lois des 22 decembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 
2005 et 27 décembre 2005, 5 2. inséré par la loi du 10 
aoüt 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 
13 décembre 2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 
22 juin 2016, 5 Zbis, alinéa ler, inséré par la loi du 13 
décembre 2006, I'article 35bis, 5 3, huitième alinéa, 
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la 
loi du 19 décembre 2008, 5 7, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 
décembre 2016, 5 8, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 
19 décembre 2008, I'article 37, 5 3, troisiéme alinéa, 
remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par 
la loi du 13 décembre 2006. 

Vu l'arrêté royal du le' février 2018 fixant les procédures. 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

DECEMBER 2021. - Ministeneel besluit tot wijziging van 
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 f e b ~ a r i  
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, 

Geiet op de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoordineerd op 14 juli 1994. artikel 35bis, 5 1, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd 
bij de weiten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 
2005 en 27 december 2005,s 2. ingevoegd bij de wet van 
10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wetien van 22 
december 2003, 13 december 2006. 25 april 2007, 23 
december 2009 en 22 juni 2016, 5 2bis. eerste lid, 
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006. artikel35bis 
5 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 
2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008. 5 7. 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en iaatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 18 december 2016, 5 8, derde lid. 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, 5 
3. derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 
en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006, 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
délais et ionditions en matihre d'intervention de vastste~iin~ van de procedures, termijnen en voorwaarden 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
le coüt des sp8cialités pharmaceutiques, les articles 15. 
20, 21, 27. 40, 52, 60, 66, 71, 101, 112, 127 et 130, tel 
qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises le 13 juillet 
2021, les 3, 17 et 31 août 2021 et les 2. 6, 13. 14 et 28 
septembre 2021 ; 

VJ les propositions au secrétariat de la Comm ssion de 
Remooursement aes Médicaments émises les 14 et 28 
septembre 2021 et le 12 ocioore 2021. 

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les 
24 et 26 août 2021, les 14. 21, 27 et 28 septembre 2021 
et les 5, 6, 7, 12, 13, 20, 25 et 26 octobre 2021; 

Vu I'accord du Secrétaire d'Etat du Budget du 30 aoüt 
2021, des 2, 16, 23 et 30 septembre 2021 et du 1, 6, 7, 

voor geneeskundige veeorging en uitkeringen in de 
kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 20, 
21. 27, 40, 52. 60. 66, 71, 101, 112, 127 en 130, zoals tot 
op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 13 juli 
2021, op 3, 17 en 31 augustus 2021 en op 2,6, 13, 14 en 
28 september 2021; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkomtng Geneesmiddelen, 
uitgebracht op 14 en 28 september 2021 en op 12 oktober 
2021; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 24 en 26 augustus 2021, op 14,21,27 en 28 
september 2021 en op 5, 6, 7, 12, 13, 20, 25 en 26 
oktober 2021; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris 
van Begroting op 30 augustus 2021, op 2, 16. 23 en 30 



8, 14, 22. 27 et 28 octobre 2021; september 2021 en op 1, 6, 7. 8, 14, 22, 27 en 28 oktober 
2021; 

Consdéranr qu'en ce qu concerne les spécialités Overwegende oat, met beirekking rot de specaliteiten 
ARIPIPRAZOLE AB BIKTARW EFIENT FLOXAPEN ARIPIPRAZOLE AB BIKTARW EFIENT FLOXAPEN 
FORADIL, GILENYA, IBUPROFEN AB; ICATIBANT 
TEVA. OLANZAPINE AB et VlNORELBlN AB: Notre 
secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué d'accord 
dans le délai de dix jours mentionné à I'article 35bis, § 
15. de la loi relative à I'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994. et 
qu'en application de cette disposition législative, les 
accords concernés sont par conséquent réputés avoir 
été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de l'arrêté royal du le r  février 
2018. la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
22 octobre 2021 en ce qui concerne la spécialité ILARIS; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de l'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
26 octobre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
IMBRUVICA; 

FORADIL, GILENYA, IBUPROFEN AB; ICATIBANT 
TEVA. OLANZAPINE AB en VlNORELBlN AB: door Onze 
~taatisecretans voor Begroting geen akkoordis verleend 
binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 
35bis, 5 15, van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoordineerd 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 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
ILARlS een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 22 oktober 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februan 2018, heeft de Minister wat betrefi de specialiteit 
IMBRUVICA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 26 oktober 2021; 

Après proposition de la Commission de Remboursement Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
des Médicaments de conclure une convention en Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
applicarion de Iartcle 112 ae larrëté royal OJ l e r  février toepassing van ankel 112 van het koninklijk oesl~it van 1 
2018. la Ministre a  ris e l  notifé une décision motivée le febr~ari 2018. heeiî de Mnister wat betreiî de s~ecial  tet  
29 octobre 2021 'en ce qui concerne la spécialité ZEPOSIA een gemotiveerde beslissing genomen en 
ZEPOSIA; genotificeerd op 29 oktober 2021; 

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 4. 6. 7, 8, 14, Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 4, 6, 7, 8, 
15, 18, 22, 26,28 et 29 octobre 2021; 14, 15,18.22,26,28 en 29 oktober 2021; 

Vu l'avis n" du Conseil d'Etat, donné le décembre 2021 Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven 
, en application de I'article 84, § ler, alinéa ler. T, des op december 2021 met toepassing van artikel 84, 5 1, 
lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier eerste lid, T, van de wetten op de Raad van State, 
1973; gecoardineerd op 12 januari 1973; 

Arrête: Besluit: 

Article ler. - A l'annexe I de I'arrëté royal du le' février Artlkel 1. - In de bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en februan 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
matière d'inteivention de I'assurance obligatoire soins de en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
santé et indemnités dans le coût des spécialités verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié à ce jour, sont uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
apportées les modifications suivantes: specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd. worden de 

volgende wijzigingen aangebracht: 
1" au chapitre 1: 1" in hoofdstuk 1: 

a) les spécialités suivantes sont insérées: a) worden de volgende speclaliteiten ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I II 



AMIKACINE FRESENIUS KA61 5 mglmL FRESENIUS KA61 (voir aussi chapitre: IV 1 r i e  ook ATC: JOlGBO6 
haofdatuk: IV) 

8-1 18 " 

7732-753 

7732-753 

AMIKACINE 

6-116'. 

ARIPIPRAZOLEAB 

8-72 

8-72 

8-72 

8-72 " 

8-72 "* 

ARIPIPRAZOLE 

6-72 

8-72 ' 
8-72 " 

6-72 '** 

ARIPIPRAZOLEAB 

8-72 

8-72 * 

8-72 

6-72 "' 

FLOXAPEN 

C-37 

10 fiacons injectables 700 m L  
soiut ion pourperfusion, 5 
mg/mL 

1 flacon Injectable 100 mL solution 
pour perfusion, 5 mglmL 

FRESENIUS KA61 5 mglmL FRESENIUS KABl (voir aussi chapitre: IV 1 r i e  ook ATC: JOlGBO6 

7732-761 

7732-761 

10 mg 

4405-940 

4405-940 

4405-957 

4405-957 

7715-046 

7715-048 

7715-048 

AB 15 mg 

4405-973 

4405-973 

7715-055 

7715-055 

7715-055 

30 mg 

4405-965 

4405.965 

7715-063 

7715-063 

7715-063 

500 mg 

4436.929 

4436929 

10 injectieflaconr 700 m L  
oplossing vaor infurle, 5 mg/mL 

1 injectieflacan 100 mL oplossing 
VOOT infurie, 5 rng1mL 

G 

48.38 

5.1280 

10 fiacons Injectables 200 m L  
solut ian pour perfusion, 5 
mg/mL 

1 flacon injectable 200 mL solution 
pour perfusion, 5 mglmL 

AUROBINDO 

28 comprimés, 10 mg 

98 comprimés, 10 mg 

1 comprimé. 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé. 10 mg 

AUROBINDO 

98 comprimés. 15 mg 

1 comprimé, 15 mg 

1 comprimé, 15 mg 

1 comprimé, 15 mg 

AUROBINDO 

98 comprimés. 30 mg 

1 comprimé. 30 mg 

1 comprimé, 30 mg 

1 comprimé, 30 mg 

AUROBINDO 

32 gélulea, 500 mg 

48.38 

5,1280 

hoofdstuk: 

70 injectieflaconr 200 m L  
opiossing voor lnfusie, 5 mg/mL 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 
V O O ~  infusie. 5 mglmL 

NV 

28 tablette", 10 mg 

98 tabletten, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

NV 

98 tablette", 15 mg 

1 tablet, 15 mg 

1 tablet, 15 mg 

1 tablet, 15 mg 

NV 

98 tabletten, 30 mg 

1 tablet, 30 mg 

1 tablet. 30 mg 

1 tablet, 30 mg 

NV 

IV) 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

96.62 

10,2420 

54.81 

42,74 

138.93 

778,23 

1,3513 

1,2788 

1,3704 

138.93 

178.23 

1.3513 

1,2788 

1,3704 

160,65 

138.09 

1,5662 

1.4937 

1.5921 

22.38 

73.78 

32 capsules, hard, 500 mg 

96,62 

10,2420 

54.81 

42,14 

138.93 

118.23 

1,3513 

1,2788 

1.3704 

138.93 

118.23 

1,3513 

1,2788 

1.3704 

180.65 

738.09 

1,5662 

1,4937 

1,5921 

22.38 

73.78 

ATC: N05AX12 

8.00 

9.90 

0.1010 

ATC: NOSAXI2 

9.90 

0,1010 

ATC: NOSAXI2 

9,90 

0,1010 

ATC: JOtCFOS 

9.90 

12.10 

15.00 

0,1531 

15.00 

0,1531 

15.00 

0,1531 

12.18 



0,3094 

ATC: RO3ACI3 

3.85 

ATC: MOIAEOI 

0.70 

0,0070 

C-37 * 

C-37 .' 
C-37 ..a 

FORADIL 12 

8-216 

6-216. 

6-216 .' 
IBUPROFEN 

6-60 

8-60 ' 

6-60 " 

6-60 ". 

G 

G 

G 

G 

0,3606 

6.47 

1.16 

0,0116 

7.00 

11.17 

0,1140 

4.67 

9.47 

0.0966 

7.00 

0,1250 

IRINOTECAN 

A-28 ' 

A-28 '- 

OLANZAPINE 

6-72 

6-72 

8-72. 

6-72 " 

8-72'" 

OLANZAPINE 

6-72 

8-72 

8-72. 

8-72 " 

6-72 ..' 
OLANZAPINE 

8-72 

6-72 ' 
8-72 " 
6-72 ." 
XYZALL 5 mg 

0.5556 

0,4566 

0,5545 

23.43 

14.69 

0.3160 

0,2595 

6,02 

2.63 

0.0339 

0,0279 

0.0339 

1 capsule, hard, 500 mg 

1 cap~ule,  hard. 500 mg 

1 capsule. hard, 500 mg 

60 inhalatiepoeders in harde 
capsuie, 12 pgldosis 

1 inhalatiepoeder in capsule. hard, 
12 pgidosis 

1 inhalatiepoeder in capsule. hard, 
12 p g l d ~ ~ i s  

NV 

100 filmamhulde tabletten, 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 film~rnhulde tablet, 400 mg 

0707-380 

0707-380 

0707-360 

pg (Pi-Pharma) 

4313-565 

4313-565 

0799-221 

0799-221 

AB 400 mg 

4423-166 

4423-166 

7732-910 

7732-910 

7732-910 

0.5556 

0,4566 

0,5545 

23.43 

14.89 

0.3160 

0,2595 

6.02 

2.63 

0,0339 

0,0279 

0,0339 

1 gélule, 500 mg 

1 gélule, 500 mg 

1 gélule, 500 mg 

PI-PHARMA 

60 poudres pour inhalation en 
gélule, 12 pgldase 

1 poudre pour inhalation en gélule, 
12 pgldose 

1 poudre pour inhalation en gélule, 
12 pgldoîe 

AUROBINDO 

100 comprimés pelliculér. 400 mg 

1 comprimé pelllculé, 400 mg 

1 comphmé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

ACCORD 20 mglml ACCORD HEALTHCARE ATC: LOICEOZ 

558,52 

599,1400 

592,0300 

G 

G 

1 injectiefiacon 50 mL 
concentraat voor oplossing voor 
infurie, 20 mg/mL 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 
voor infusie, 20 mglmL 

1 injectieflacao 50 mL oplossing 
voor infusie, 20 mglmL 

7732-712 

7732-712 

7732-712 

A 6  10 mg AUROBINDO NV ATC: NOSAHO3 

558.52 

599,1400 

592,0300 

1 fiacon Injectable 50 mL 
solut ion à diioer pour perfusion, 
20 mg/mL 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion, 20 mglmL 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion, 20 mglmL 

4409-106 

4409-108 

4409-116 

4409-116 

7732-944 

7732-944 

7732-944 

26 comprimés, 10 mg 

98 comprimés. 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

28 tablette", 10 mg 

98 tabletten. 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

AB 5 mg AUROBINDO NV 

16.29 

10,56 

36.14 

25.81 

0,3399 

0,2792 

0,3215 

25.66 

16-67 

0,3841 

0,3155 

0,3759 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

4409-074 

4409-074 

4409.062 

4409-082 

ATC: NOSAHO3 

25.66 

16,65 

43.35 

32.12 

0,4200 

0,3474 

0,3951 

16.29 

g0.56 

36.14 

25.81 

26 comprimés, 5 mg 

98 comprimés, 5 mg 

7732-928 

7732-928 

7732.926 

2.80 

5.63 

28 tabletten, 5 mg 

96 tablette", 5 mg 

25.66 

16.65 

43.35 

32.12 

0,4200 

0.3474 

0,3951 

1 comprimé. 5 mg 

1 comprimé, 5 mg 

1 comprimé, 5 mg 

4.16 

6.64 

0,0678 

0.3399 

0,2792 

0,3215 

AB 7.5 mg AUROBINDO NV 

1 tablet, 5 mg 

1 tablet, 5 mg 

1 tablet, 5 mg 0,0574 

0 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

ATC: NOSAH03 

UCB PHARMA 

56 tabletien, 7.5 mg 

1 tablet, 7.5 mg 

1 tablet. 7.5 mg 

1 tablet. 7.5 mg 

4409-090 

4409-090 

7732-936 

7732-936 

7732-936 

25.66 

16.67 

0.3841 

0,3155 

0,3759 

56 comprimés, 7.5 mg 

1 comprimé. 7.5 mg 

1 comprimé, 7.5 mg 

1 comprimé, 7.5 mg 

4.17 

0,0745 

ATC: RO6AEO9 



100 Comprimés p e l l t c ~ i é ~ .  5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

1 comprimé pelliculé. 5 mg 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 

1 fllmomhulde tablet, 5 mg 

1 fllmomhulde tablet, 5 mg 

b) l'inscription des spécialités suivantes est remplacée b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
comme suit: vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (DemandeurIAanvrager) 

SPIRIVA RESPIMAT 2.5 pg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: R03BB04 
COMMV 

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

a) Au 5 440100, les spécialités suivantes sont insérées: a) In 5 440100. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

r0  injectiefissans 50 mL 
opiostlng voor infusie, 5 mg/mL 

AMIKACINE FRESENIUS KA01 5 mg1mL FRESENIUS KABI (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: JOIGBO6 
hoofdstuk: 1) 

8-267 

8-267' 

8-267 " 

A-16 

3144-409 

3144-409 

7708-969 

7708-969 

180 dores solution pour inhalation 
en flacon pressurisé, 2.5 pg 

1 nébulisateur, 2.5 pg 

1 nébulisateur, 2.5 pg 

7732-753 

7732-753 

180 doses aërosol, oplosring, 2.5 
Pg 

1 vernevelaar, 2.5 pg 

1 vernevelaar. 2.5 pg 

10 flacons injectables 100 mL 
solution pourperfusion, 5 
rng/mL 

1 flacon injectable 100 mL solution 
pour perfusion. 5 mglmL 

82.10 

66.27 

25.7867 

23,4167 

10 injestieflacons 100 mL 
oploasing voor infusie, 5 mg/mL 

1 injectieflacon 100 mLopiorsing 
voor infusie, 5 mglmL 

82.10 

66,27 

25,7867 

23,4167 

G 

8,OO 12.10 

48.38 

5.8390 

48.38 

5,8390 



b) Au § 440201, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 440201, worden de volgende specialiteiten 
i ngevoeqd :  

AMIKACINE FRESENIUS KABl 5 mg/mL FRESENIUS KABI (voir aussi chapitre: I l  zie ook ATC: J01GB06 
hoafdstuk: 1) 

A-16 

8 - l t 6  ' 

c) Au § 760000, l ' i nscr ip t ion  des spécialités suivantes est c) In § 760000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

10 injectlefiasons 200 mL 
opiansing voor infurie, 5 mglmL 

1 injectieflacon 200 mL oploîsing 
Y O O ~  infusia, 5 mg1mL 

8-116' 

7732-761 

7732-761 

7732-746 

7732-746 

10 fiacons injectables 200 m L  
soiution pourperïuluslon, 5 
mglmL 

1 flacon injectable 200 mL solution 
pour perfu~ion. 5 mglmL 

G 

AMIKACINE FRESENIUS KABl 5 mglmL FRESENIUS KABl (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: J01GB06 
hoofdrtuk: 1) 

7732-761 

7732-761 

Dénomination / Benaming (DemandeurlA~anvrager) 

10 fiacons injectables 50 m L  
soiution pour perfusion, 5 
mglmL 

1 flacon injectable 50 mL soiutioo 
pour periusion. 5 mglmL 

96.62 

10,9530 

8-116' 

10 fiacons injectables 200 m L  
soiution pourperfusion, 5 
mg1mL 

1 flacon injectable 200 mL solution 
pour perfusion, 5 rnglmL 

Cat. 

96.62 

10.9530 

10 injectieflaconr 50 m L  
opiossing voor infusie, 5 mglmL 

1 injectieilacon 50 mL oplossing 
YOOr infusle, 5 mg1mL 

AMIKACINE FRESENIUS KABl 5 mglmL FRESENIUS KABl (voir aussi chapitre: 1 1 zie ook ATC: JOIGBO6 
hoofdstuk: 1) 

G 

ADVATE 1000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: BOZBD02 

1 

7732-753 

7732-753 

?O injectiefiaconr 200 mL 
oplassing voor infusie, 5 mglmL 

1 injectieflacon 200 mL oploîaing 
Y O O ~  infu~ie, 5 mglmL 

Code II 

G 

48.38 

5.8390 

10 flacons injectables $00 m L  
solution pourperfusion, 5 
mg1mL 

1 flacon injectable 100 mL solution 
pour pedu~ion, 5 mglmL 

48.38 

5,8390 

Conditionnements 

24,19 

3,1220 

10 injectiefiacons 100 mL 
opiossing voor infusie, 5 mgImL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 
voor infusie. 5 mg/mL 

96,62 

10,9530 G 

24.19 

3,1220 

96.62 

10,9530 

Verpakkingen Obs 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
u r i ne1  
buiten 
bedrijf 



A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ADVATE 2000 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ADVATE 250 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ADVATE 3000 

A-50 

A-50 ' 

A-50 '* 

ADVATE 500 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

3342-896 

3342-896 

7713-431 

7713-431 

iE 

3342-912 

3342-912 

7713-670 

7713-670 

1E 

3342-870 

3342-870 

7713-415 

7713-415 

IE 

3342-920 

3342-920 

7713-688 

7713-688 

IE 

3342-888 

3342-888 

7713-423 

7713-423 

1 flacon injectable 2 ml solvant 
pour solution injectable, 1000 IU + 
1 flacon injectable 1000 IU poudre 
pour solution injectable. 1000 IU 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 1000 IU solution 
injectable, 500 lUlmL 

1 fiacon injectable (+ flacon 
injectable) 1000 IU solution 
injectable, 500 IUImL 

1 injectiefiacon 2 ml oploîmiddei 
voorapiossing voor injectie. 1000 
IU + 1 injectieflacon 1000 IU 
paeder voor oplossing voor 
injectie, 1000 lu 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
1000 IU oplorsing voor injectie, 
500 IUImL 

1 injeciieflacon (+ injectieflacon) 
1000 IU oplossing voor injectie, 
500 lUlmL 

615,33 

553,73 

594.0600 

586,9500 

TAKEDA BELGIUM ATC: 

0.00 

ATC: B02B002 

0.00 

ATC: 802BD02 

0.00 

TC: 802BDO2 

0.00 

1 fiacon injectable 5 ml solvant 
pour solution injectable. 2000 IU + 
1 fiacon injectable 2000 IU poudre 

615.33 

553.73 

594.0600 

586,9500 

B02BD02 

0,OO 

0.00 

0.00 

0.00 
paur solution injectable. 250 IUImL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectable, 250 iUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectable. 250 lUlmL 

1 injectienacon 5 ml oplosmiddel 
voor oplossing voor injectie, 2000 
IU + 1 injectiefiacon 2000 IU 

0.00 

vooi oplossing voor injectie, 250 
IUlmL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 
mL oploîeing voor injectie, 250 
lUlmL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 
mL OplOJSing voor injectie, 250 
iUlmL 

0.00 

1265.16 

pour solution injectable, 2000 IU 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2000 IU solution 
injectable. 400 lUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2000 IU solution 
injectable, 400 lUlmL 

1265.16 

poeder vaor oplossing vaor 
injectie, 2000 l u  

1 injectiefiacon (+ injectiefiacon) 
2000 IU oplossing voar injectie, 
400 lU1mL 

1 injectieflacon (+ injecliefiacon) 
2000 IU aplassing voor injectie, 
400 1UlmL 

1147.76 

1223,7400 

1216,6300 

276,86 

300,5800 

293,4700 

1147.78 

1223,7400 

1216,6300 

TAKEDA BELGIUM 

276.88 

300,5800 

293.4700 

1 flacon injectable 2 mi solvant 
paur Solution injectable. 250 IU + 1 
flacon injectable250 IU poudre 
pour Solution injectable. 250 IU 

1 injectieflacon 2 ml oplosmiddel 
vaar oplosring voor injectle. 250 
IU + 1 injectieflacon 250 IU poeder 
voor opiossing voor injectie. 250 
lu 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectable, 125 lUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectable. 125 l U l m ~  

161.04 

138.43 

161.04 

138,43 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 
mL aplossing voor injectie, 125 
lUlmL 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 2 
mL oplossing voor injectie, 125 
lUlmL 

TAKEDA BELGIUM 

153.8500 

146,7400 

1 flacon injectable 5 ml solvant 
pour solution injectable, 3000 IU + 
1 flacon injectable 3000 IU poudre 
Pour solution injectable, 3000 iU 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 3000 IU solution 
injectable, 600 IUImL 

153,8500 

146.7400 

1 injectiefiacon 5 ml oplosmiddei 
voor oplossing voor injectie, 3000 
IU + 1 injectieflacon 3000 lu 
poeder voor oplossing voor 
injectie, 3000 IU 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
3000 IU oplosring voor injectie, 
600 1UlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 3000 IU solution 
injectable, 600 lUlmL 

1947.58 

7771.60 

1885,0100 

1947.58 

1771,60 

1685,0100 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 
3000 IU oplossing voor injectie, 
600 IUlmL 

TAKE 

1877.9000 

1 flacon injectable 2 mL solvant 

1877.9000 

1 injectieflacon 2 mL oplosmiddel 312.47 312.47 



AFSNLA 1000 IE CSL BEHRING ATC: BOZBDOZ 

0.00 

ATC: B02BDOZ 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: BOZBD02 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

697.44 

628.78 

673,6200 

666.5100 

1 injectieflacon 1000 iU poeder 
vooropiorsing voor injectie, 1000 
l u  

1 injectiefiacon 1000 IU oplossing 
voorinjectie, 1000 IU 

1 injectieflacon 1000 IU oplossing 
voor injectie, 1000 IU 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

AFSTYLA500 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

KOVALTRY 

A-50 

A-50 ' 

A-50" 

697.44 

628.78 

673.6200 

666,5100 

1 flacon injectable 1000 IU poudre 
pour solution injectable. 1000 IU 

1 fiacon injectable 1000 IU 
solution injectable, 1000 IU 

1 flacon injectable 1000 iU 
solution injectable. 1000 IU 

A-50 

A-50 

A-50 " 

3547-155 

3547-755 

7720-105 

7720-105 

AFSTYLA 

A-50 

A-50. 

A-50'. 

3547-197 

3547-797 

7720-121 

7720-121 

IE 

3547-130 

3547-730 

771 9-776 

7719-776 

1000 iE 

3424-900 

3426900 

7716-491 

7716-491 

2000 IE 

3547-171 

3547-777 

7720-1 13 

7720-113 

CSL BEHRING 

AFSTYLA 250 

A-50 

A-50- 

A-50" 

AFSTYLA 

1 flacon injectable 2000 IU poudre 
pour solution injectable, 2000 iU 

1 flacon injectable 2000 IU 
solution Injectable, 2000 iU 

0.00 

1385.26 

7257,55 

1340,1100 

1333,0000 

1 injectieflacon 2000 IU poeder 
uoor opiossing voor injectie, 2000 
iu 

1 injeclieflacon 2000 iU opiossing 
voor injectie, 2000 iU 

IE CSL BEHRING 

1 flacon injectable 3000 IU poudre 
pour. solution injectable. 3000 IU 

1365.26 

7257.55 

1340,1100 

1333.0000 

2073.10 1 injectieflacan 3000 IU poeder 
voor opioîeing voor injectie. 3000 
lu 

1 flacon injectable 2000 iU  
solution injectable. 2000 iU 

2073.10 

1 flacon injectable 3000 IU 
solution injectable. 3000 IU 

1 flacon injectable 3000 IU 
solution injectahie. 3000 IU 

1 injectieflacon 2000 iU oplossing 
voor injectie, 2000 IU 

181.55 

157.79 

173,7300 

166,6200 

1 injectieflacon 2.5 mL 
oplosmiddel voor oplossing voor 
injectie. 250 IU 

1 injectieflacan 2.5 mL opiossing 
voor injectie, 250 IU 

1 injectieflacon 2.5 mL oplossing 
voor injectie, 250 IU 

3547-148 

3547-748 

7719.766 

7719-768 

1 injectieflacon 3000 IU oplossing 
V O O ~  injectie. 3000 IU 

1 injectienacon 3000 iU opiossing 
voor injectia. 3000 iU 

7886.33 

2006,6200 

1999,5100 

181.55 

757.79 

173.7300 

166,6200 

1 flacon injectable 2.5 mL solvant 
pour solution injectabie. 250 IU 

1 flacon injectable 2.5 mL solution 
injectabie, 250 IU 

1 flacon injectable 2.5 mL solution 
injectable, 250 iU 

3000 IE 

7886.33 

2006,6200 

1999,5100 

CSL BEHRING ATC: B02BDO2 

CSL BEHRING 

353.52 

374.39 

340,3600 

333,2500 

353.52 

374.39 

340,3600 

333,2500 

1 flacon injectable 2.5 mL solvant 
pour solution injectable. 500 IU 

1 flacon injectable 2.5 mL solution 
injectable, 500 IU 

1 flacon injectable 2.5 mL solution 
injectable, 500 IU --- 

0.00 1 injectieflacon 2.5 mL 
oplosmiddel voor oplarslng voor 
injectie, 500 IU 

1 injectieflacon 2.5 mL opioîaing 
voor injectie. 500 IU 

1 injectieflacon 2.5 mL oplossing 
voor injectie, 500 iU 

BAYER ATC: B02BDOZ 

0.00 1 seringue préremplie 2.5 ml 
soivant pour solution injectable, 
400 IUlml 

1 flacon injectable (+ seringue 
ptérempiie) 1000 iU solution 
injectable, 400 iUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
preremplie) 1000 IU solution 
injectahie, 400 lUlmL 

656.99 

591.80 

634,4200 

627,3100 

1 voorgevulde spuit 2,s ml 
oplosmiddel voor opiossing voor 
injectie, 400 lUlmi 

1 injectieflacan (+ voorgevuide 
spuit) 1000 IU oplassing voor 
injectie. 400 lUlmL 

1 injeclieflacon (+ voorgevulde 
spult) 1000 iU oplossing voor 
injeclie, 400 iUlmL 

656.99 

597.80 

634,4200 

627,3100 



KOVALTRY 

A-50 

A-50 

A-50 .a 

KOVALTRY 

A-50 

A-50 ' 

A-50 '. 
KOVALTRY 

A-50 

A-50. 

A-50 " 

KOVALTRY 

A-50 

A-50. 

A-50 " 

NOVOEIGHT 

A-50 

A-50. 

A-50 " 

NOVOEIGHT 

A-50 

2000 1E 

3424-892 

3424-892 

7716-509 

7716-509 

250 iE 

3424-942 

3424-942 

7718-475 

7716-475 

BAYER ATC: BO2BD02 

1 Seringue préremplie 5 mi 
solvant pour solution injectable, 
400 IUlrnl 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiie) 2000 IU solution 
injectable, 400 lUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2000 IU solution 
injectable, 400 IU/mL 

3000 iE 

3424-878 

3424-876 

7716-517 

7716-517 

500 iE 

3424-926 

3424-926 

7716-483 

7716-483 

1000 IU 

3129-014 

3128-074 

7708-902 

7708-902 

1500 Ui 

3128-022 

1 voorgevulde spuit 5 ml 
oplosmiddel voor oplossing vaor 
injectie, 400 IUImi 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 2000 iU oplos~ing voor 
injectie, 400 IUImL 

1 injectieflacon (+ vaargevulde 
spuit) 2000 IU aplossing voor 
injectie, 400 lUlmL 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: BO2BD02 

0.00 

0.00 

0,OO 

0.00 

0.00 

BAYER 

1265.16 

7147.76 

1223.7400 

1216,6300 

BAYER 

1 Seringue préremplie 5 mi 
solvant pour solution injectable, 
600 1Ulml 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3000 iU solution 
injectable, 600 lUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3000 IU solution 

ATC: BOZBDOZ 

0.00 1 seringue preremplie 2.5 ml 
solvant pour solution injectable. 
IO0 lulm1 

1265.16 

7147.76 

1223,7400 

1216.6300 

0.00 

1 ~oorgevulde spuit 5 ml 
aploîmiddel voor oplossing voor 
injectie. 600 lulm1 

1 injectieflacon (+ vaorgevulde 
Spuit) 3000 IU oplossing voor 
injeetie, 600 iUlmL 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 3000 IU oplossing voor 

1 voorgevulde spuit 2.5 ml 
oplo~middel vooi oplossing wor 
injectie. 100 IUIml 

injectable, 600 lUlmL 1 injectie, 600 lU/mL I I I 
BAYER 

0.00 

1947.58 

7777.60 

1885,0100 

1677,9000 

1 seringue préremplie 2.5 ml 
solvant pour solution injectable, 
200 IUlml 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2.5 mL solution 
injectable, 200 iUlmL 

1 fiacon injectable (+seringue 
prérempile) 2.5 mL solution 
injectable, 200 IUlmL 

0.00 

171.44 

74735 

1 flacon injectable (+seringue 
préremplie) 2.5 mL solution 
Injectable, 100 IUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2.5 mL solution 
injectable, 100 lUimL 

1947.58 

7777,60 

1885,0100 

1877.9000 

171.44 

747.95 

1 injectieflacan (+ voorgevulde 
spuit) 2,5 mL oplossing voor 
injectie, 100 lUimL 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 2.5 mL aplossing voor 
injectie, 100 IU/mL 

163,9400 

156,8300 

1 voorgevulde spuit 2.5 ml 
oplasrniddel voor aplossing voar 
injectie. 200 IUlml 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 2.5 mL oplassing voor 
iojectie, 200 IUImL 

1 injectienacan (+ voorgevulde 
spuit) 2.5 mL oplosring vaor 
injectie, 200 lUlmL 

163,9400 

156,8300 

333.30 

295,97 

320,7700 

313,6600 

NOVO NORDISK PHARMA 

333.30 

295,9i 

320.7700 

313,6600 

1 flacon injectable IO00 lu poudre 
pour solution injectable, 1000 lu 

678.05 

<H7,06 

1 injectienacon IO00 IU poeder 
voor oplossing voor injectie. 1000 
l u  

678.05 

671.06 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 IU solution 
injectable, 1000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 IU solution 
injectable, 1000 iU 

654,8300 

647.7200 

spuit) 1000 IU oplossing voor 
injectie, 1000 IU 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 1000 IU oplasslng voor 
injectie, 1000 IU 

654,8300 

647,7200 

NOVO NORDISK PHARMA 

1012.29 1 flacon injectable 1500 iU poudre 
Pour 501ution injectable. 1500 IU 

1012.29 1 injectieflacon 1500 lu poeder 
voor oplossing voor injectie, 1500 
l u  



A-50 ' 

A-50 .' 
NOVOEIGHT 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

NOVOEIGHT 

A-50 

A-50 ' 

A-50 .' 
NOVOEIGHT 

A-50 

A-50 * 

A-50 " 

NOVOEIGHT 

A-50 

A-50 

A-50 *' 

NUWIQ 1000 

A-50 

A-50 ' 

3728-022 

7708-910 

7708-910 

918,60 

978.7100 

971,6000 

976.80 

978,7100 

971,6000 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1500 IU soiution 
injectable, 1500 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1500 IU solution 
injectable, 1500 IU 

2000 Ui 

3128-030 

5728-030 

7708-928 

7706-928 

250 Ui 

3127-990 

3127-990 

7708-886 

7708-886 

3000 Ui 

3128-063 

3128-063 

7708-936 

7708-936 

500 UI 

3128-006 

3728-008 

7708-894 

7708-894 

UI 

3256-369 

3258-369 

7713-282 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 1500 IU opiosring voor 
injectie. 1500 lu 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 1500 IU oplosîing voor 
injectie, 1500 IU 

ATC: BOZBD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: 802BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

NOVO NORDISK PHARMA 

1 flacon injectable 2000 IU poudre 
pour solution injectable, 2000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiie) 2000 iU solution 
injectable, 2000 IU 

1 injectieflacan 2000 IU poeder 
voor oplossing voor injectie, 2000 
lu 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 2000 IU oplossing voor 
injectie, 2000 1U 

1345.52 

7222.13 

1302,5700 

1346.52 

7222,73 

1302.5700 

1295.4600 1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2000 IV  solutim 
injectable, 2000 iU 

1 injectieflacon (+ voorgevuide 
spuit) 2000 iU opiosring voor 
injectie, 2000 iU 

NOVO NORDISK PHARMA 

1295,4600 

1 flacon injectable 250 IU poudre 
pour solution injectable. 250 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 250 iU solution 
injectable. 250 iU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 250 IU solution 
injectable, 250 iU 

1 injectieflacon 250 iU poeder 
voor oplossing voor injectie, 250 
lu 

1 injectienacon (+ vaorgevulde 
spuit) 260 iU opiossing voor 
injectie, 250 1U 

1 injectieflacon (+ vaorgevulde 
spuit) 250 IU oplossing vaor 
injectie, 250 IU 

176.71 

752,77 

166,0500 

161.9400 

176.71 

752.77 

169.0500 

161.9400 

NOVO NORDiSK PHARMA 

1 flacon injectable 3000 IU poudre 
pour solution injectable. 3000 iU 

1 flacon injectable (+seringue 
préremplie) 3000 IU solution 
injectable. 3000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3000 iU solution 
injectabie, 3000 IU 

1 injectieflacon 3000 iU poeder 
voor opiosîlng voor injectie, 3000 
lu 

1 injectienacon (+ voorgevulde 
îpuit) 3000 IU oplossing vaar 
injectie, 3000 IU 

1 injectiefiacan (+ voorgevuide 
~ p u i t )  3000 iU Oplossing voor 
injectie, 3000 iU 

NOVO NORDISK PHARMA 

2014.96 

7833,79 

1950.2900 

1643,1800 

1 flacon injectable 500 IU poudre 
pour solution injectable, 500 IU 

2014.96 

7833.19 

1950,2900 

1943.1800 

1 injectiefiacon 500 IU poeder 
voor oplosîing voor injectie. 500 
lu 

1 fiacon injectable (+ seringue 
préremplie) 4 mL solution 
injectable, 500 l u  

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 4 mL solution 
injectable. 500 IU 

343.83 

305.53 

343.83 

305.53 

1 injectieflacon (+ voorgevuide 
spult) 4 mL oplossing voor injectie, 
500 1U 

1 injectiefiacon (+ voorgevulde 
spuit) 4 mL apiorsing voor injectie, 
500 1U 

OCTAPHARMA BENELUX 

330,9700 

323,8600 

1 flacon injectable 1000 IU poudre 
pour solution injectabie, 1000 IU 

1 seringue prérempile (+ flacon 
injectable) 1000 iU solution 
injectable. 1000 IU 

330,9700 

323.8600 

1 injectieflacon 1000 IU poeder 
voor aplassing voor injectie, 1000 
l u  

1 voorgevulde spuit (+ 
injectieflacon) 1000 IU oplossing 
voor injectie, 1000 IU 

678.05 

871.08 

654,8300 

678.05 

877.08 

654.8300 



A-50 " 

NUWiQ 2000 

A-50 

A-50 ' 

A-50 "' 

NUWIQ 250 

A-50 

A-50 . 
A-50 " 

NUWIQ 500 

A-50 

A-50 ' 

A-50 '. 
RECOMBINATE 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

RECOMBINATE 

A-50 

A-50 

A-50 '* 

RECOMBINATE 

A-50 

7713-282 

Ui 

3256-377 

3256-377 

7713-290 

7713-290 

UI 

3256-344 

3256-344 

7713-266 

7713-266 

UI 

3256-351 

3256-351 

7713-274 

7713-274 

1182-799 

1182-799 

0761-098 

0761-096 

1182-781 

1782-787 

0761-221 

0761-221 

1182-765 

1 seringue préremplie (+flacon 
injectable) 1000 IU solution 
injectable, 1000 IU 

1 vaorgevuide spuit (+ 
injectiefiacon) 1000 IU oplassing 
vaar injectie, 1000 l u  

647,7200 

OCTAPHARMABENELUX 

647,7200 

ATC: 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: BOZBDOZ 

0.00 

ATC: BOZBD02 

0.00 

1 flacon injectable 2000 IU poudre 
pour solution injectable, 2000 IU 

1 seringue préremplie (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 2000 IU 

1 seringue préremplie (+flacan 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 2000 1U 

BOZBDOZ 

0.00 

0.00 

0,OO 

0.00 

0.00 

0.00 

1 injectieflacon 2000 IU poeder 
voor oplossing voor injectie. 2000 
lu 

1 voorgevulde spuit (+ 
injectieflacon) 2.5 mL oploîsing 
voor injectie. 2000 IU 

1 uoargeuulde spuit (+ 
injectiefiacon) 2.5 mL oplassing 
voor injectie, 2000 lu 

OCTAPHARMA 

1 flacon injectable 250 IU poudre 
pour solution injectable, 250 IU 

1 seringue préremplie (+flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 250 IU 

1 seringue preremplie (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable. 250 IU 

OCTAPHARMA 

1 flacon injectable 500 IU poudre 
pour solution injectable, 500 IU 

1 seringue préremplie (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 500 IU 

1 seringue préremplie (+flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 500 IU 

TAKEDA 

1 flacon injectable 1000 IU poudre 
Pour solution injectable, 100 IUlml 

1 flacon injectable (+ ampoule) 10 
mL solution injectable, 100 IUIrnL 

1 flacon injectable (+ ampoule) 10 
mL solution injectable, 100 lUlmL 

TAKEDA 

1 flacon injectable 500 IU poudre 
pour solution injectable. 50 luiml 

1 flacon injectable (+ ampoule) 10 
mL ralution injectable, 50 IUlmL 

1 flacon injectable (+ ampoule) 10 
mL solution injectable, 50 lUlmL 

TAKEDA 

1 flacon injectable 250 IU poudre 
pour solution injectable, 25 lUlml 

1346.52 

1222,13 

1302,5700 

1295.4600 

1346.52 

1222.13 

1302,5700 

1295,4600 

BENELUX 

1 injectieflacon 250 IU poeder 
voar opiossing voor injectie, 250 
l u  

1 voorgevulde spuit (+ 
injectieflacan) 2.5 mL oplossing 
voor injectie, 250 IU 

1 vaorgevulde spuit (+ 
injectienacon) 2.5 rnL aplossing 
voor injectie. 250 IU 

BENELUX 

1 injectieflacon 500 IU poeder 
voar oplossing voor injectie, 500 
l u  

1 vooigevulde spuit (+ 
injectieflacon) 2.5 mL oplossing 
voor injectie. 500 IU 

1 voorgevulde spuit (+ 
injeetieflacon) 2,s mL oplossing 
voor injectie, 500 IU 

BELGIUM 

1 injectieflacon 1000 IU poeder 
vooroplossing voor injectie, 100 
lulmi 

1 injectieflacon (+ arnpul) 10 mL 
oplossing voor injectie, 100 IUlmL 

1 injectieflacon (+ ampul) 10 mL 
oplossing voor injectie, 100 lUlmL 

BELGIUM 

1 injectieflacon 500 IU poeder 
voor oplossing vaor injectie, 50 
lUlrn1 

1 injectieflacon (+ ampul) 10 mL 
oplossing voor injectie, 50 lUlmL 

1 injectieflacon (+ ampul) 10 mL 
oplossing voor injectie, 50 IUlmL 

BELGIUM 

1 injectieflacon 250 IU poeder 
voor oplossing voor injectie. 25 
IUiml 

176.71 

152.77 

169,0500 

161.9400 

343.83 

305,53 

330,9700 

323,8600 

787.73 

771.32 

761,1100 

754,0000 

401.11 

357.90 

366,4800 

379.3700 

207.75 

176.71 

152,77 

169,0500 

161,9400 

343.63 

305.53 

330,9700 

323,8600 

787.73 

711.32 

761,1100 

754,0000 

401.11 

357.90 

386,4800 

379,3700 

207.75 



d) Au 5 770000. l'inscription des spécialités suivantes est d) In § 770000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obr Prix Base I II 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: BOZBD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

A-50 ' 

A-50 " 

REFACTO AF 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

REFACTO AF 

A-50 

A-50 " 

A-50 " 

REFACTO 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

REFACTO 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

REFACTO 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

1 flacon injectable (+ ampoule) 10 
mL solution injectable. 25 IUlmL 

1 flacon injectable (+ ampoule) 10 
mL solution injectable, 25 iUlmL 

1182.765 

0761-379 

0761-379 

1000 IU 

2876-306 

2876-308 

7700-461 

7700461 

2000 iU 

2876-324 

2876-324 

7700479 

7700-479 

AF 250 IU 

3026-234 

3026-234 

7704-000 

7704-000 

AF 3000 iU 

2876-290 

2876-290 

7704-018 

7704-016 

AF 500 IU 

A-50 

A-50 ' 

A-50 '. 

1 injectieflacon (+ ampul) 10 mL 
OplOJSing voor injectie, 25 IUlmL 

1 injectieflacon (+ ampul) 10 mL 
oplossing voor injectie, 25 lUlmL 

2876-316 

2876-316 

7700-453 

7700-453 

181,14 

199,1200 

192,0100 

PFIZER 

181.14 

199,1200 

192,0100 

697.44 

628.78 

673.6200 

666,5100 

1 seringue préremplie 1000 iU 
poudre et solvant pour soiution 
injectable, 1000 IU 

1 seringue préremplie 1000 iU 
solution injectable, 1000 iU 

1 seringue préremplie 1000 IU 
solution injectable, 1000 iU 

1 seringue préremplie 500 IU 
poudre et solvant pour solution 

697.44 

628,78 

673,6200 

686,5100 

1 voorgevulde spuit 1000 IU 
poeder en oploîmiddel voor 
oploîsing voor injectie. 1000 IU 

1 voorgevulde spuit1OOO iU 
oplosring voor injectie, 1000 IU 

1 ~ o o r g e ~ u l d e  spuit 1000 iU 
oplorîing voor injectie, 1000 iU 

PFiZER 

1 voorgevulde spuit500 iU paeder 
en oplosmiddei voor oplossing 

1 seringue préremplie 2000 iU 
poudre et soivant pour solution 
injectable, 2000 IU 

1 seringue préremplie 2000 iU 
~olut ion injectable, 2000 iU 

1 seringue préremplie 2000 iU 
solution injectable, 2000 IU 

1 voargevulde spuit 2000 IU 
poeder en oplosmiddel voor 
oplos~ing voor injectie, 2000 IU 

1 voorgevulde spuit 2000 iU 
oploseing voor injectie. 2000 IU 

1 voorgevuide spuit 2000 IU 
opiossing voor injectie, 2000 IU 

1365,26 

7257.55 

1340.1100 

1333.0000 

353.52 

injectable, 500 iU voor injectie, 500 iU 

1365.26 

7257.55 

1340.1100 

1333,0000 

PFIZER 

353.52 

1 seringue préremplie 500 IU 
solution injectable, 500 iU 

1 seringue préremplie 500 IU 
solution injectable. 500 IU 

314,39 

340,3600 

333.2500 

1 seringue préremplie 4 m i  
~olut ion injectable. 250 iU 

1 seringue préremplie 4 mL 

1 voorgevulde spuit 500 IU 
oplosring vaor injectie, 500 iU 

1 vaorgevulde spuit 500 IU 
oplossing voor injectie. 500 iU 

314.39 

340,3600 

333,2500 

1 voorgevuide spuit 4 ml oplossing 
voor injectie. 250 IU 

1 voorgevulde ~ p u i t  4 mL 

161.55 

157.19 

173.7300 
soiution injectable, 250 IU 

1 seringue préremplie 4 mL 
solution injectable, 250 i U  

161.55 

157.19 

173,7300 
oplossing voor injectie, 250 IU 

1 vaocgevulde Jpuit 4 mL 
oplossing voor injectie, 250 iU 

166,6200 166,6200 

PFIZER 

1 seringue préremplie 4 ml 
solution injectable, 3000 IU 

1 seringue préremplie 4 mL 
solution injectable, 3000 IU 

1 seringue préremplie 4 mL 
solution injectable, 3000 IU 

PFIZER 

1 voorgevulde spuit 4 ml 
opiossing voar injectie, 3000 IU 

1 vo~igevulde spuit 4 mL 
oplossing voor injectie, 3000 iU 

1 vaargevulde spuit 4 mL 
oploîsing voar injectie, 3000 IU 

2073.10 

1888.33 

2006.6200 

1999,5100 

2073.10 

1886.33 

2006,6200 

1999,5100 



e) Au ?j 930000. l'inscription des spécialités suivantes est e) In ?j 930000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacee comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (OemandeurlAanvrager) 1 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 

A-3 .' 
OCTANINE 

A-3 

A-3 ' 

A-3 

A-3 ' 

A-3 " 

OCTAPLEX 

0775-650 

100 IUlrnl 

2107-993 

2107-993 

0775-643 

0775-643 

0797-720 

0797-720 

500 UI 

0789-792 

injectable, 100 IUImL 

1 fiacon injectable (+ flacon 
injectahie) I O  mL solution 
injectable, 100 lUlmL 

OCTAPHARMA 

1 flacon injectable 500 IU poudre 
pour solution injectable, 100 lU1ml 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 5 mL solution 
injectable. 100 IUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectahie) 5 mL solution 
injectable, 100 lU1mL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 20 mL solution 
injectable, 500 iU 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 20 mL soiution 
injectable. 500 1U 

10 mL oplorsing voor injectie, 100 
lUlmL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
10 mL oplassing voor injectie, 100 
lUlmL 

BENELUX 

1 lnjectieflacon 500 l u  poeder 
vaor oplossing voor injectie, 100 
IUImi 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 5 
mL oplassing voor injectle, 100 
IUImL 

1 iojectieflacon (+ injectieflacon) 5 
mL oplossing voor injectie. 100 
IUImL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
20 mL oplossing uoor injectie, 500 
IU 

1 injectieiiacon (+ injectieflacon) 
20 mL oploîsing voor injectie. 500 
lu 

413,0300 

222.71 

194,81 

213,6100 

206,5000 

OCTAPHARMABENELUX ATC: BOZBD01 

245,6100 

238,5000 

7 fiason injectable 500 iUpaudre  
Pour soiut ion inlectable, 500 i U  

413,0300 

222.71 

794.81 

213,6100 

206,5000 

245.6100 

236,5000 

7 inject ief lacon 500 l u p o e d e r  
vaor oploss ing voor injectie, 500 
iu 

ATC: BO28004 

0.00 0,OO 

225,OO 225.00 



9 Au § 1540000, les spécialités suivantes sont insérées: 9 In § 1540000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

A 
Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen O ~ S  P ~ X  8858 1 II 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex- 

usine / 
buiten 
bedrijf 

A-3 ' 

A-3 " 

ViNORELBlN AB 10 malmL AUROBINDO NV ATC: LOlCA04 1 

0.4912 

0,4770 

0793-885 1 fiacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL 8.01 8.01 
à diluerpourperïusion, 10 soncentmat voor oplossing voor 
mg/mL infurie, 70 mg/mL 

A-26 ' 0793-885 1 flacon injectable 1 mL soiution 1 injectieflacon 1 mL oplossing G 10,3400 10.3400 
pour perfusion. 10 mgimL voor infusle, 10 mglmL 

A-26 " 0793-885 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplosîing G 8,4900 8,4900 
pour perfusion, 10 mglmL Y O O ~  infurie, 10 mglmL 

0,4912 

0,4770 

0789-792 

0789-792 

VlNORELBlN AB 10 malmL AUROBINDO NV ATC: LOlCA04 1 
0793.893 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectiefiacon 5 mL 38.05 38.05 

à diiuerpourperïusion, 10 concentmat voor oplosring voor 
mg/mL infurie, 10 mg/mL 

A-26 ' 0793-893 1 flacon injectable 5 mL soiution 1 injectieflacon 5 mL oplasring G 47,4400 47,4400 
pour perfusion, 10 mglmL V O O ~  infusie, 10 mglmL 

A-26 +' 0793-893 1 flacon injectable 5 mL soiution 1 injectieflacon 5 mL oplossing G 40,3300 40,3300 
pour perfusion, 10 mglmL voor infutie. 10 mglmL 

1 IU 20 mL solution injectable. 500 
IU 

1 l u  20 mL solution injectable. 500 
IU 

g) Au § 3220000, l'inscription des spécialités suivantes est g) In 5 3220000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: . 

1 IU 20 mL opiossing voor injectie, 
500 IU 

1 IU 20 mL oplossing voor injectie. 
500 1U 

mglmL 1 mg1mL 1 A 1  +' 1 0791-921 1 1 klU 1 mg a iut ion injeciable, 1 1 1 MU 1 mg oplossing vooi injectie, 1 1 9,4292 1 9,4292 1 1 1 mglmL 1 mglmL 



h) Au 5 4120000, les spécialités suivantes sont insérées: h) In 5 4120000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

- 

NOVOSEVEN 2 mg (100 KU]) NOVO NORDISK PHARMA ATC: B02BD08 

i) Au 5 4770000, les spécialités suivantes sont insérées: i) In § 4770000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

A-3 ' 

A-3 " 

NOVOSEVEN 

A-3 ' 

A-3 " 

0791-939 

0791-939 

0791-939 

5 mg (250 

0791-947 

0791-947 

0791-947 

1 flacon injecfable 2 mg poudre 
poursolution Injectable, 1 mglm1 

1 klU 2 mg solution injectable, 1 
mglmL 

1 klU 2 mg solution injectable, 1 
mglmL 

KUI) NOVO 

i flacon injectable 5 mg poudre 
pour solution injectable, i mglm1 

1 klU 5 mg solution injectable, 1 
mglmL 

1 klU 5 mg solution injectable, 1 
mglmL 

SORAFENIB SANDOZ 400 mg SANDOZ ATC: LOlXEO5 

A-65 ' 

A-65 " 

1 injectieflacon 2 mg poeder 
voor oplossing voorinjectie, 1 
mglm1 

1 klU 2 mg aplorsing voor injectie, 
1 mglmL 

1 klU 2 mg oplossing voor injectie, 
1 mg1mL 

NORDISK PHARMA 

i injectieflacon 5 mgpoeder 
voor oplossing voor injectie, 1 
mglm1 

1 klU 5 mg oplosîing voor injectie. 
1 mglmL 

1 klU 5 mg Oplossing voor injectie, 
1 mglmL 

7732-Si1 

7732-811 

7732-811 

889,52 

9,5000 

9.4289 

2223.87 

9,4574 

9.4290 

889.52 

9.5000 

9,4289 

2223.81 

9,4574 

9,4290 

56 comprimés pelllculés, 400 
mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

ATC: B02BD08 

G 

G 

56 filmomhulde tabletten, 400 
mg 

1 filrnomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tabiet, 400 mg 

i204,86 

22,9332 

22.8063 

i204,86 

22,9332 

22,8063 



j) Au 5 5480000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5480000 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement en catégorie A dans le cadre 
du groupe de remboursement A-97 si elle est utilisée pour le traitement de 
oatients bénéficiant d'un traiet de soins Dour le diabète conformément aux 
dispositions de l'arrêté royal du 21 janvier 2009 concernant les trajets de 
soins, pour autant que le patient concerné remplisse toutes les conditions 
médicales nécessaires pour obtenir le remboursement de la spécialité 
concernée telles que ces conditions figurent au paragraphe du chapitre IV de 
1'A.R. du lerfévrier 2018 mentionné dans le tableau ci-dessous en regard de 
la spécialité concernée, 

paragraphe 

4230000 HUMALOG MiX 

4500000 BYETTA 

5060000 NOVO MIX 

5660000 ViCTOZA 

8750000 LYXUMIA 

6860000 BYDUREON 

7310000 INVOKANA 

7310100 INVOKANA 

7420000 JANUViA 

7420000 GALVUS 

7420000 ONGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7420000 VlPiDlA 

7430000 JANUMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 KOMBOGLYZE 

7430000 JENTADUETO 

7430000 VIPDOMET 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRULiClTY 

8160100 SYNJARDY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FORXIGA 

8470000 XlGDUO 

9420000 XULTOPHY 

9510000 SULIQUA 

9680000 OZEMPIC 

10250000 SEGLUROMET 

10260000 STEGLATRO 

10270000 STEGLUJAN 

11040000 RYBELSUS 

b) Le remboursement est accordé pour autant que le médecin prescripteur, 

j) In 5 5480000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5480000 

a) De speciaiiteit kan worden vergoed in categorie A in het kader van de 
vergoedingsgroep A-97 a15 ze wordt gebruikt voor de behandeling van 
patiënten die genieten van een rargtraject voor diabetes conform de 
bepalingen van het koninkiijk besiuit van 21 januari 2008 betreffende de 
rorgtrajecten, voor zover de betmkken patient aan aile medische 
voorwaarden die noodrakeiijk rijn om de vergoeding van de betrokken 
specialiteit te verkrijgen voldoet. die voorkomen in de paragraaf van 
hoofdstuk iVvan het KB van 1 februari 2018 die in de tabel hieronder bij de 
betrokken speciaiiteit vemeld wordt, 

paiagraaf 

4230000 HUMALOG MiX 

4500000 BYETTA 

5060000 NOVO MiX 

5660000 ViCTOZA 

6750000 LYXUMIA 

6860000 BYDUREON 

7310000 INVOKANA 

7420000 JANUVIA 

7420000 GALVUS 

7420000 ONGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7430000 JANUMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 KOMBOGLYZE 

7430000 JENTADUETO 

7430000 ViPDOMET 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRULlClTY 

8160100 SYNJARDY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FORXIGA 

8470000 XlGDUO 

9420000 XULTOPHY 

10250000 SEGLUROMET 

10260000 STEGLATRO 

10270000 STEGLUJAN 

11040000 RYBELSUS 

b) De vergoeding wardt toegestaan voor zover de worschrijvende arts, na 



constatant que toutes les conditions du paragraphe concerné au point a) sont 
rem~i ies  O O U ~  la soécialité orescrite v cornoris les éventuelles conditions . . . ~~ 

~, , ~~ - ~~ ~ ~ - -  ~~ ~- - .. . 
relat ,es a Lne poroog e maximale rernoa.rraole et les cona.ions req. ses 
PD-r O eVCnlLelS ren02re emen:r et 4. i s'agit d ~ n  patent oenef c ant d'dn 

trajet do 50 ns p0.r e o aoéle a~ moment oo la prercr piion men! onne r.r 
ordonnance ~ G T S D I  OL atra et oe ro os a sbelc., Dans ces cona tons e 

pnarrnnc en est na0 le d appi q.e, e I ers pajanr oanr le cadre a J  groupe 
de renooJrremenl A-97 

C )  Le médecin prercripteur doit tenir A la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve établissant que le patient se trouve dans la situation 
susvisée. y compris, le car échéant, lorsque les dispositions du paragraphe 
visé au point a) prévoient que la  demande doit étre rédigée par un médecin 
titulaire d'une qualification médicale particulière. une attestation d'un 
médecin possédant cette qualification qui confirme que les conditions 
médicales de ce paragraphe sont bien remplies cher le patient concerné. 

vaststelling dat aan alle voorwaarden uit de betrokken paragraaf onder punt 
a) is voldaan vooi de voorgerchreven speciaiiteit. inbegrepen de mogelijke 
voonvaarden met betrekking tot een maximale veigoedbare posologie en de 
voowaarden nodig voar een eventuele hernieuwing, en voor rave, het een 
patiënt betreft die geniet van een rorgtraject voor diabetes op het ogenblik 
van het voorschrijven, op het voarschrift «ZTOn of uZorgtraject diabetesn 
vermeldt. i n  die omstandigheden is  de apotheker geiechtigd o m  de 
derdebetalersregeling taeparîen in  het kader van de vergoedingsgroep A-97. 

C)  De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken ter beschikking houden 
van de adviserend-arts die aantonen dat de patiënt r ich in de bovenvermelde 
toestand bevindt, inbegrepen een attest van een arts houder van een 
bijzondere medische bekwaamheid, in het geval de bepalingen van de 
paragraaf vermeld onder punt a) voorzien dat de aanvraag moet worden 
opgesteld door een arts die dere bekwaamheid bezit, dat beveîtigt dat aan 
de medische vaowaarden in deze paragraaf is voldaan door de betrokken 
patiënt. 

k) Au 5 5480000, les spécialités suivantes sont insérées: k) In 5 5480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1) Au 5 5590000, les spécialités suivantes sont insérées: 1) In 5 5590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

I 

A-97 "' 

RYBELSUS 3 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: AIOBJO6 

Dénomlnatmn 1 Benaming (OemandeurIAanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakklngen Ob* Prix Base 1 II 

A-97 

A-97 ' 
A-97 " 

A-97 "' 

RYBELSUS 

A-97 

A-97 ' 
A-97 " 

A-97 '" 

7732-603 

4213-724 

4273-724 

7732-787 

7732-787 

7732-787 

7 mg 

4216-321 

4276-321 

7732-795 

7732-795 

7732-795 

1 comprimé, 14 mg 

30 comprimés, 3 mg 

1 comprimé, 3 mg 

1 comprimé, 3 mg 

1 comprimé, 3 mg 

NOVO 

30 compdmés. 7 mg 

1 comprimé, 7 mg 

1 comprimé, 7 mg 

1 comprimé, 7 mg 

1 tablet, 14 mg 

30 tableIlen. 3 mg 

1 tablet, 3 mg 

1 tsblet, 3 mg 

1 tablet, 3 mg 

NOROISK PHARMA 

30 tabletten, 7 mg 

1 iabiet, 7 mg 

1 tablet, 7 mg 

1 tablet, 7 mg 

3,1666 

99.93 

82,30 

3,1450 

2,9080 

3,1669 

99,63 

82.30 

3.1450 

2,9080 

3,1666 

3,1666 

99.63 

82-30 

3,1450 

2,9060 

3,1669 

99.63 

82.30 

3,1450 

2,9080 

3,1666 

0,0000 0,0000 

0.00 

0.0000 

ATC: AlOBJO6 

0.00 

0.0000 

0.00 

0.0000 

0.00 

0,0000 



m) Au 5 5740000, les spécialités suivantes sont insérées: m) In § 5740000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamina (DemandeurlAanvraaer) 1 

10-1<12. 1 7732-902 1 1 seringue préremplie 3 mL I 1 voorgevulde spuit 3 mL 
solution injectable, 10 mglmL OplaSSing vaar injectie, 10 mglmL 

ATC: BOlAC22 

9.90 

0.1179 

EFIENT 10 

0-243 

0-243 * 

0-243" 

0-243 '" 

n) Au 5 6060000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

15.00 

0,1786 

Opm 

8-192 " 

Paragraphe 6060000 

a) Conditions relatives à la situation clinique du bénéficiaire lors de la 
première demande: 

La spécialité pharmaceutique à base de fingolimod est remboursée si les 
conditions cumulatives suivantes sont remplies : 

mg (Pi-Phama) 

4367-819 

4367-819 

7733-173 

7733-173 

7733-173 

1. Le bénéficiaire est agé de 10 ans ou plus 

Prijs 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

156.63 

134.40 

1.7806 

1,6960 

1,8094 

7732-902 

2. Le bénéficiaire souffre de sclémse en plaques de la forme relapsing- 
remitting, cliniquement prouvée. selon les critères les plus récents de 
McDonald: Thomoson et al. Diaanosis of multiole sclemîis: 2017 revisions 

de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buifen 
bedrijf 

156,63 

134.40 

1.7806 

1,6960 

1,8094 

PI-PHARMA 

84 compdmés pellicuiés, 10 mg 

1 comprimé peliiculé, 10 mg 

1 comprimé peiiiculé, 10 mg 

1 comprimé pellicuié, 10 mg 

of the ~ c ~ o n a l d  criteria. ~ a n c e c ~ e u m l .  2018 ~eb:17(2):162-173. 
https:/lwww.sciencedire~t.~om/s~ien~e/artil/pii/S1474442217304702?vi 
a%3Dihub) 
DU selon les critères les plus récents de I'IPMSSG : Krupp et al. 
International Pediatric Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric 

84 filmomhulde tablette", 10 mg 

1 filmomhuide table!. 10 mg 

1 fllmomhulde tablet, 10 mg 

1 filrnomhuide table!, 10 mg 

1 seringue préremplie 3 mL 
solution injectable. 10 mglmL 

n) In 5 6060000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6060000 

1 ~ ~ ~ r g e v ~ l d e  spuit 3 mL 
oplossing voor injectie. 10 mglmL 

a) Voarwaarden met betrekking toi de klinische situatie van de 
rechthebbende bij de e e t ~ t e  vergoedingsaanvraag: 

De farmaceutische specialiteit op basis van fingolimod wordt 
vergoed als voldaan wordt aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden: 

G 

1. De rechthebbende is 10 jaarof ouder 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerore van het 
relapsing-remitting-type, klinisch bewezen, volgens de meest 
recente McDonald criteria; Thompson et al. Diagnosis of multiple 
sclerosis: 2017 revisions of the McDonald criteria. Lancet Neuml. 
2018 Feb:17(2):162-173. 
h t t p ~ : I / ~ ~ ~ . ~ ~ i e n ~ e d i r e ~ t ~ ~ 0 m I s ~ i e n ~ e / ~ r t i ~ l e / p i i / S l 4 7 4 4 4 2 2 l 7 3 O  
4702?via%3Dihub) of de meest recente IPMSSG criteria : Krupp 
et al. International Pediatric Multiple Sclerosis Study Group 

759.5200 759.5200 



multiple sclerosis and immune-mediated central nervous system 
demyeiinating diîorders: revisions to the 2007 definitionr. Mult Scler 
2013;19:1261-1267. 

3 .e banef c a re a .n score n1ere.r O J  egai a 6 5 6 .'&chel c Expanoeo 
D sa0 il S1al.r Scaie (EDSS) selon n-mre (a an! oc O O a 10 0) 

4. En outre, le bénéficiaire répond à un des critères suivants: 

4.1. Soit il a réagi insuffisamment à un traitement complet et bien 
conduit par au moins un des médicaments suivants : béta-interfemn 
ou acétate de glatiramère au tériflunomide au dimethyl fumarate; 

4.2. Ou soit, dans ses antécédents, il a déjà bénéficié du 
remboursement préalable de la  spécialité pharmaceutique à base de 
natalizumab, conformément à la réglementation en vigueur. 

4.3. Ou soit il souffre d'une sclérose en plaques grave de ia forme 
relapîing-remitting qui évolue rapidement, définie par au moins 2 
exacerbations invalidantes par an (ces exacerbations doivent étre 
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie au en 
neuropsychiatrie ou en neuropédiatrie et documentées par le médecin 
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie ou en neuropédiatrie 
responsable du traitement. tel que décrit dans l'annexe 8). Le 
bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins de 6 mais montrant au 
moins une iérian rehaussée par gadolinium ou une augmentation 
significative de la charge lésionnelle en T2 comparée à une IRM 
antérieure datant de moins d'un an (soit une nouvelle lésion certaine, 
soit une augmentation de la taille des lésions antérieures, sur base de 
coupes réalisées de f a p n  tout à fait comparable). Chacune des 
exacerbations a duré au mains 46 heures, sans fièvre, suite à une 
période stable d'au mains 30 jours, avec récupération incomplète. 
Tous ces documents doivent être conservés dans le dossier du 
bénéficiaire. 

5. L'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments 
immunosuppresseurs eVau antinéoplasiques. 

a') Pour le  bénéficiaire qui, avant rentrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte 
règiementaire du présent paragraphe avant le  changement de réglementation 
correspondant du chapitre IV. et qui remplissait les conditions figurant au 
point a) avant le début du traitement, la  prolongation de ce remboursement 
peut étre accordée. 

c .e rembo.rsemen! es! rc. ement accorar s celle spec a ite est pfescnte 
par ~n medecm rpec.a rle en ne-mlag e ou en neurapslcn atr e o. en 
neuropédiatrie. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale Iimitee a 

0.5 mg une fois par jour pour les bénéficiaires de plus de 40 kg 

0.25 mg une fois par jour pour les bénéficiaires de 40 kg ou moins 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique 
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme 
eHealth et mentionné au point b), qui simultanément: 

-Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies cher ce bénéficiaire avant I'initiation du traitement; 

CC terla for peo utr c m. t 3 e sceror s and immune-mea ateo 
Centra nervo.9 rystem demyel nal.ng d.rorders rev s onr to the 
2007 dc1.n tionr M. t Sc'ei 2013 19 1261-1267 

3. De rechthebbende heeft een score van 6.5 of minder op de 
schaal Expanded Disability Status Scaie (EDSS) volgens 
Kurtzke (range 0.0 - 10.0); 

4. De rechthebbende voldoet tevens aan éèn van de volgende 
criteria: 

4.1 Ofwei heeft hij onvaldoende gereageerd op een 
volledige en adequate behandeliogskuur met tenminste 
één van de volgende farmaca: bèta-interferon of 
glatirameer acetaat of teriflunomide of dimethyl fumaraat; 

4.2 Of ofwel genoot hij. vroeger. reeds een voorafgaande 
velgoeding voor de farmaceutische specialiteit op basis 
van natalizumab, overeenkomstig de geldende 
reglementering 

4.3 Of ofwel lijdt hij aan een zich snel ontwikkelende 
ernrtige reiapning-remining multiple sclemse. gedefinieerd 
doar minstens 2 invaliderende exacerbaties in één iaar 
(deze exacerbaties r i jn  geobjectiveerd door een arts- 
specialist in de neurologie of neuropsychiatrie of 
neuropediatrie en gedocumenteerd door de arts-apecialist 
in de neurologie of neuropsychiatrie of neuropediatrie, 
verantwoordelijk Voor de behandeling, zoals berchreven in 
bijlage 8) .  De rechthebbende heeft een MRI gehad die 
binnen de laatste 6 maanden werd uitgevoerd, met 
tenminste 1 gadolinium aankleurend letsel of een 
significant toename van de lading van T2- letsels in 
vergelijking met een eeidere MRI die binnen het laatste 
jaar werd uitgevoerd (afwel een duidelijk nieuw letsel, 
Ohvel een toename van de omvang van eerdere letsels, 
steeds op basis van coupes uitgevoerd op een volledig 
vergelijkbare wijre). leder van de exacerbaties heeft 
minstens 48 uur geduurd, zonder koorts, volgend op een 
stabiele periode van minstens 30 dagen, met onvolledig 
herstei. Alle deze documenten moeten in het dossier van 
de rechthebbende worden bijgehouden. 

5. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als 
gevalg van immunosuppressieve en1 of anti-neoplastische 
geneesmiddelen. 

a') Voor een rechthebbende die. v66r het in werking treden van dit 
besluit. reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in 
deze paiagraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voonvaaiden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf v66r de wijriging van de 
regelgeving van hoofdstuk IV en die v66r aanvang van de behandeling 
aan de voarwaarden vermeld ander punt a) uoldeed, kan de verlenging 
van deze terugbetaiing toegekend worden. 

b) De vergoeding ka" enkel worden toegestaan indien deze specialiteit 
wordt voorgeschreven daar een artî-specialiît in de neurologie of 
ne~ropsychiatrie of neumpediatlie. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen r a l  rekening houden met een 
maxlmaie dosis van 

0.5 mg eénmaal daags voor rechthebbenden van meer dan 40 
kg 

0.25 mg eénmaal daags voor rechthebbenden die 40 kg of 
minderwegen 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basir van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardoor : 

- Verklaartdat deze rechthebbende voldoet aan alle 
voonvaarden vermeld in punt a) hierboven vaordat de 



behandeiing wordt gertari: 

- Respecte dans le cas d'une utilisation préalable d'une autre thérapie - Respecteeri in het gevai van voorafgaande behandeiing met 
immUnOSUppresSiVe, ia période de waîh-out telle que mentionnée dans le een andere immunasuppressieve therapie. de wash-out periode 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP). zoals vermeld in de Samenvatting van de 

Produktkarakteristieken (SPK). 

- S engage 5 lenir à a a star tion a- méaecin-conse les éiémenls de - Erzicn tae verbinat oe bew.,reementen oie aantonen da1 oere 
pie.ve ~ u b ' r s a n t  qde ce bénéficia re se tro.vai! oans a s t ~ a l  on recntnebbende zicn in de bescnreven r l u s t e  oevono. ter 
attestée. beschikking te houden van de adviserend-aris. 

La premlére demande de remboursement sera accordée pour une période De eerste aanvraag tot vergoeding zal toegekend worden voor 
de 52 semaines, een periode van 52 weken. 

pouvant ëtre renouvelée pendant des nouvelles périodes de 52 semaines hernieuwbaar voor nieuwe periodes van 52 weken op basis van 
sur base dYiéments objectifs démontrant I'efficacité clinique du objectieve elementen die de klinische werkzaamheid van de 
traitement, pour autant que le score EDSS soit inférieur ou égal à 6,5 .  behandeling aantonen, op voowaarde dat de EDSS-score lager 

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation. d'une preuve de l'accord visée au 
point d). 

f) Stopping rule: 

Le remboursement ne sera pius accordé cher un bénéficiaire dont le 
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou 
plus pendant une période d'au moins 6 mois. 

g) Remboursement simultané non autorisé: 

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité à 
base de nataiizumab, de bëta-interféron, d'acétate de glatiramer, de 
teriflunomide. de dimethyl fumarate. de daciirumab, de peginterfemn- 
bèta-la, de dichlomre de radium. de cladribine, d'ocrelizumab. 
d'alemtuzumab. de siponimod, d'oranimod. de ponesimod ou 
d'ofatumumab n'est jamais autorisé. 

of gelijk is  aan 8.5 

e) De vergoeding mag aileen warden toegekend ais de betrokken 
ziekenhuisapatheker, vooraleer hijlri j de specialiteit verstrekt, beschikt 
over een kopie van het document bedoeld in punt d). 

f) Stopping ruie: 

De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een 
rechthebbende die een EDSS score van 7 of meer bereikt en 
die gedurende minstens 6 maanden een EDSS score van 7 of 
meer behoudt. 

g) Niel toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gel ,rt,digc vcrgaea ng van deze spec a ,te r met een 
5pecoI 12110~ oas 3 van naiaiiz.mao. Oeta- nteriemn 
glatirameer acetaat, teriflunomide, dimethyifumaraat. 
daciirumab. peginterferon-béta-la, radium dichloride. 
ciadribine, ocreiizumab, alemturumab, siponimod. ozanimod, 
ponesimod of ofatumumab ir naoit toegertaan. 

O) Au 5 6060000. les spécialités suivantes sont insérées: O) In § 6060000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

28 gélules, 0,s mg 

1 gélule. 0.5 mg 

(Conformément aux dispositions de 
I'ariicle 127 du présent arrëté, le 
montant dO par l'assurance est 
caicuié par 28) 

1 gélule. 0.5 mg 

(Conformémen! aux 0t~p05i1 on$ de 
a n  c e 127 OL present arrèlé. le 

montant a l  D a i  i as r~rance  est 
calculé par 28) 

28 capsules, hard, 0.5 mg 

1 capsule, hard. 0.5 mg 

(Conform de bepaiingen van artikel 
127 van dit besluit is  het doar de 
verzekering verschuldigde bedrag 
berekend per 28) 

1 capsule, hard, 0.5 mg 

(Conform de bepal ngen van an kei 
127 van di1 oes. t ir netaoor oe 
veirekeiinq rerschu dmoe bearaR 
berekend +r 28) 

ATC: L04AAZ7 



p) Au 5 6520000, les spécialités suivantes sont insérées: p) In 5 6520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 1 

q) Au § 7320000, l'inscription des spécialités suivantes est q) In 5 7320000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: . 

8-255' 

8-255 " 

7723-851 1 flacon injectable (+ flacon 

l A - 5 ~ +  I I 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
injectable) 1000 IU solution 1000 IU oplossing voor lnjectie. 
injectable, 1000 lu 1000 IU 

4405-346 

7732-779 

7732-779 

AOYNOVI 1000 IUI 2mL TAKEDA BELGlUM ATC: BOZBD02 

A-50 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

A-50 " 

ADYNOVI 

A-50 

3772-886 

A-50 ' 

A-50 " 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
Oplossing voor injectie, 50 mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing vaor injectie. 50 mg1mL 

7723-851 

3772-894 

7723-869 

7723-869 

223.67 

122.0700 

118.5150 

1 flacon injectable 1000 IU poudre 
p o ~ r ~ ~ l ~ t i o n  injectable. 1000 IU 

1 fiacon injectable (+flacon 
injectable) 1000 iu solution 
injectable. 1000 IU 

223,61 

122,0700 

118,5150 

1 injectieflacon 1000 IU poeder 
Voar aplarsing vaor injectie, 1000 
l u  

874.15 

2000 1U/ 5mL TAKEDA BELGIUM ATC: 8028002 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 2000 IU solution 
injectable. 2000 iU 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2000 lu solution 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
1000 IU oplossing voor injectie, 
1000 lu 

3772-894 

874.15 

1 injectieflacon (+ lnjectiefiacon) 
2000 IU oplossing wor  injectie. 
2000 lu 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
2000 IU oplossing voor injectie, 

837,7400 

1 fiacan injectable 2000 IU poudre 
pour solution injectable, 2000 IU 

0.00 

637,7400 

1476,30 

1571,9900 

1564.8800 

0.00 

1 injectieflacon 2000 IU poeder 
voor oplossing voor injectie, 2000 
l u  

1476.30 

1571,9900 

1564,8800 

1624.56 1624.56 0.00 0.00 



injectable, 2000 IU 2000 iU 

229.79 

201,28 

220,4700 

213.3800 

444,57 

397.63 

428,6000 

421,4900 

765.26 

690.77 

739,3300 

732,2200 

ADYNOVi 250 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ADYNOVI 500 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ELOCTA 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ELOCTA 

TAKEDA 

1 flacon injectable 2 mL solvant 
pour solution injectable, 250 iU 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectabie, 250 IU 

1 flacon injectable (+flacon 
injectabie) 2 mL solution 
injectable, 250 IU 

TAKEDA 

1 fiacon injectable 2 mL solvant 
pour solution injectabie. 500 IU 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectable, 500 IU 

1 flacon injectable (+flacon 
injectabie) 2 mL solution 
injestabie, 500 IU 

SWEDISH 

1 seringue préremplie 3 ml solvant 
pour soiution injectable 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiie) 1000 IU solution pour 
perfusion (intraveineuse), 1000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 IU solution pour 
perfusion (intraveineuse), 1000 iU 

SWEDiSH 

iU/ 2mL 

3772-860 

3772-860 

7723-836 

7723-836 

iU12mL 

3772-878 

3772-878 

7723-844 

7723-644 

lOOOlE 

3394-210 

3394-210 

7716-947 

7716-947 

15001E 

229.79 

201.28 

220,4700 

213.3600 

444.57 

397.63 

428,6000 

421,4900 

765.26 

690.77 

739,3300 

732,2200 

BELGIUM 

1 injectieflacon 2 mL oplosmiddel 
voor oplorsing voor injectie, 250 
iu 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 2 
mL oploîsing voor injectie, 250 iU 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 
mL oplossing voor injectie, 250 IU 

BELGiUM 

1 injectieflacon 2 mL opiosmiddel 
voor oplossing vaar injectie, 500 
iu 

1 injectiefiacon (+ injectieflacon) 2 
mL opiossing voor injectie, 500 iU 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 2 
mL oplossing voor injectie, 500 IU 

ORPHAN BlOVlTRUM 

1 voorgevuide spuit3 ml oplossing 
voor injectie 

1 injectienacon (+ vaorgevuide 
spuit) 1000 IU opiassing voor 
intraveneuze infusle. 1000 IU 

1 injectiefiacan (+ voargevuide 
spuit) 1000 IU oplossing voor 
intraveneuze infusie. 1000 IU 

ORPHAN BlOVlTRUM 

0.00 

ATC: 8028002 

0.00 

ATC: 8028002 

0.00 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ELOCTA 

A-50 

A-50. 

A-50 .' 
ELOCTA 

A-50 

0.00 

0.00 

0.00 

ATC: 8028002 

0.00 

ATC: BOZBDOZ 

0.00 

ATC: 8028002 

0.00 

ATC: BOZBD02 

3394-236 

3394-236 

7716-954 

7716-954 

2000iE 

3394-244 

3394-244 

7716-962 

7716-962 

2501E 

3394-186 
pour solution injectable, 250 IU 

0.00 

0.00 

0.00 

1 seringue préremplie 3 ml 
solvant pour soiution injectabie, 
1500 iU 

1 flacon injectable (+ seringue 
piérempiie) 1500 IU solution pour 
perfusion (intraveineuse), 1500 IU 

1 nacon injectable (+seringue 
prérempiie) 1500 IU solution pour 
perfusion (intraveineuse), 1500 IU 

SWEDISH 

1 seringue préremplie 3 ml 
solvant pour solution injectable. 
2000 iU 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiie) 2000 IU roiution pour 
perfusion (intraveineuse), 2000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiie) ZOO0 iU solution pour 
perfusion (intraveineuse). 2000 IU 

SWEDlSH 

oplosmiddei voor oplossing voor 

1143.07 

1038.15 

1105,4300 

1096,3200 

1520.89 

1381.54 

1471.5400 

1464,4300 

1 voorgevuide Jpuit 3 ml 
oplosmiddel voor oplossing voor 
injectie. 1500 1U 

1 injectienacon (+ voorgevuide 
spuit) 1500 IU oplorsing voor 
intraveneuze infusie, 1500 IU 

1 injectieflacon (+ v ~ o r g e v ~ l d e  
spuit) 1500 IU aplosîing voor 
intraveneuze infusie, 1500 IU 

ORPHAN BlOViTRUM 

1 voorgevulde spuit 3 mi 
oplosmiddel vaor aploîsing voor 
injectie, 2000 IU 

1 injectieflacon (+ voorgevuide 
spuit) 2000 IU oploîsing voor 
intraveneuze infusie. 2000 iU 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 2000 IU aplossing voor 
intraveneure infusie, 2000 IU 

ORPHAN BlOVlTRUM 

1143.07 

1036,15 

1105.4300 

1096,3200 

1520,89 

1381.54 

1471.5400 

1464.4300 

1 seringue préremplie 3 ml soivant 198.51 1 voorgevulde spuit 3 mi 196.51 



A-50 ' 

A-50 .* 

ELOCTA 

A-50 

A-50 " 

A-50 .' 
ELOCTA 

A-50 

A-50 ' 

A-50 .' 
ESPEROCT 

A-50 

A-50 

A-50'. 

ESPEROCT 

A-50 

A-50 * 

A-50" 

ESPEROCT 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

3394-188 

7716-913 

7716-913 

30001E 

3393-980 

3393-980 

7716-970 

7716-970 

5001E 

3394-202 

3394-202 

7716-921 

7716-921 

~ - 

1000 Ul 

4364-196 

4384-196 

7731-508 

7731-508 

1500 Ut 

4364-204 

4384.204 

7731-490 

7731-490 

2000 Ui 

4364-212 

4364-272 

7731-482 

7731-482 

1 flacon injectable (+ seringue 
préiemplie) 250 IU saiution paur 
perfusion (intraveineuse), 250 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
preremplie) 250 IU solution paur 
perfusion (intraveineuse), 250 IU 

injectie, 250 IU 

1 injectiefiacon (+ voorgevulde 
spuit) 250 IU oplossing voor 
intraveneuze infusie, 250 IU 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 250 IU oplosîing voor 
intraveneuze infurie, 250 IU 

172,69 

190,1600 

183,0500 

SWEDiSH ORPHAN BiOViTRUM 

772.69 

190,1600 

183,0500 

ATC: BO2BDO2 

0.00 

ATC: BO2BDO2 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0,OO 

ATC: B02BD02 

0.00 

1 seringue préremplie 3 ml 
solvant pour suspension 
injectable, 3000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

1 voorgevulde spuit 3 ml 
oplosmiddel voor suspensie voor 
injectie. 3000 iU 

1 injectiefiacon (+ voorgevulde 
préremplie) 3 mL solution pour spuit) 3 mL apiosring voor 

2275.53 

2072,30 

2203,7500 

perfusion (intraveineuse), 3000 IU 

1 flacon injectable (+ renngue 
preremplie) 3 mL solution pour 
perfusion (intraveineuse), 3000 IU 

2276.53 

2072,30 

2203,7500 

intraveneure Infusle, 3000 IU 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 3 mL oplosring voor 
intraveneuze infurie. 3000 IU 

SWEDISH ORPHAN BlOVlTRUM 

2196,6400 

1 seringue prbremplie 3 ml solvant 
pour solution injectable, 500 IU 

1 flscon injectable (+ seringue 
préiemplie) 3 mL solution pour 
perfusion (intraveineuse), 500 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3 mL solution pour 
perfusion (intraveineuse), 500 iU 

2196,6400 

1 vaorgevulde spuit 3 ml 
oplosmiddel voor oplossing vooi 
injectie, 500 iU 

1 injectieiiacan (+ voorgevulde 
spuit) 3 mL oplossing voor 
intraveneuze infusie. 500 IU 

1 injectieflacon (+ vmrgevulde 
spuit) 3 mL oplossing voor 
intraveneuze infusie. 500 IU 

NOVO NORDISK PHARMA 

387.42 

345,38 

373,2100 

366.1000 

387.42 

345,38 

373,2100 

366,1000 

1 flacon injectable 1000 IU solvant 
pour solution injectable, 1000 iU 

1 flacon injectable 1000 IU 
saiution injectable. 1000 i u  

1 flacon injectable 1000 iU 
~olut ion injectable, 1000 IU 

765.26 

690.77 

739,3300 

732,2200 

1 injectieflacon 1000 IU 
oplosmiddel voar oplosring vooi 
injectie. 1000 IU 

1 injeetieflacon 1000 IU opiossing 
voor injectie. 1000 IU 

1 injectieflacon 1000 iU oplorsing 
Y O O ~  injectie, 1000 IU 

765,26 

890.77 

739,3300 

732.2200 

NOVO NORDISK PHARMA 

1 flacon injectable 1500 IU poudre 
pour solution injectable. 1500 IU 

1 flacon injectable 1500 IU 
solution Injectable, 1500 IU 

1143.07 

7038.75 

1105.4300 

1 injectieflacon 1500 iU poeder 
voor oplossing voor injectie. 1500 
lu 

1 injectieflacon 1500 IU oplosîing 
voor injectie, 1500 IU 

1143.07 

7036.75 

1105.4300 

1 flacon injectable 1500 IU 
solution injectable. 1500 IU 

1 injectieflacon 1500 IU oplosring 
voor injectie, 1500 IU 

NOVO NORDISK PHARMA 

1098,3200 1098,3200 

1 nacon injectable 2000 IU poudre 
pour ~olut ion injectable. 2000 iU 

1 flacon injectable 2000 IU 
solution injectable. 2000 IU 

1 flacon injectable 2000 IU 
~olut ion injectable, 2000 IU 

1520.69 

1381.54 

1471,5400 

1464,4300 

1 injectieflacan 2000 IU poeder 
voor oplossing voor injectie, 2000 
lu 

1 injectieflacon ZOO0 IU oplassina 
voor injectie, 2000 IU 

1 injectieflacon 2000 IU opiassing 
voorinjectie, 2000 IU 

1520.89 

1381.54 

1471,5400 

1464,4300 



ESPEROCT 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

ESPEROCT 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

JlVl 1000 l u  

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

JiVl 2000 IU 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

JlVl 3000 IU 

A-50 

A-50 

A-50 '* 

JlVl 500 IU 

A-50 

A-50 

A-50 .' 

3000 UI 

4364-220 

4364-220 

7731-474 

7731-474 

500 UI 

4364-188 

4364-188 

7731-516 

7731-516 

3897477 

3897-477 

7725-245 

7725-245 

3897-469 

3897-469 

7725-252 

7725-252 

3897-451 

3897-451 

7725-260 

7725-260 

3897-485 

3897-485 

7725-237 

7725-237 

NOVO NORDISK PHARMA ATC: BO2BD02 

1 flacon injectable 3000 IU poudre 
pour solution injectable. 3000 IU 

1 flacon injectable 3000 IU 
Solution injectable, 3000 IU 

1 flacon injectable 3000 IU 
solution injectable, 3000 IU 

1 injectieflacon 3000 IU poeder 
voor oplossing voar injectie, 3000 
l u  

1 injectieflacon 3000 IU oplossing 
V O O ~  injectie, 3000 IU 

1 injectieiiacon 3000 IU oplonîing 
Y O O ~  injectie. 3000 IU 

2276.53 

2072,30 

2203.7500 

2196,6400 

NOVO NORDISK PHARMA ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: BOZBDOZ 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: B02BD02 

0.00 

ATC: BOZBD02 

0.00 

1 flacon injectable 500 lU poudre 
pour solution injectable. 500 IU 

1 flacon injectable 4 mL solution 
injectable. 500 IU 

2276.53 

2072.30 

2203,7500 

2196,6400 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

-- 

0.00 

1 injectieflacon 500 IU poeder 
voor oploîîing voor injectie, 500 
lu 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor injectie, 500 IU 

0.00 

1 flacon injectable 4 mL solution 
injectable. 500 IU 

0.00 

387.42 

345.38 

373.2100 

387.42 

345.38 

373,2100 

1 injectieflacon 4 mL oplosring 
voor injectie. 500 IU 

BAYER 

366,1000 

1 flacon injectable 1000 IU poudre 
pour solution injectable, 1000 iU 

1 flacon injectable 1000 IU 
solution injectable, 1000 IU 

1 flacon injectable 1000 IU 
solution injectable, 1000 IU 

366,1000 

1 injectieflacon 1000 IU poeder 
voor oplossing voor injectie, 1000 
lu 

1 injectieflacan 1000 IU oplossing 
vooi injectie, 1000 IU 

1 injectieflacan 1000 IU oplossing 
voor lnjectie. 1000 IU 

BAYER 

765.26 

690.77 

739,3300 

732,2200 

1 flacon injectable 2000 IU poudre 
pour solution injectable, 2000 IU 

765.26 

690.77 

739,3300 

732,2200 

1 injectieflacon 2000 lU poeder 
vooi oplossing voor injec8e. 2000 
lu 

1 flacon injectable 2000 IU 
solution injectabie. 2000 IU 

1 flacon injectable 2000 IU 
solution injectable, 2000 IU 

1520.89 1520.89 

1 injectienacon 2000 iU oplossing 
voor injectie, 2000 IU 

1 injectieflacon 2000 IU oplossing 
voorinjestie, 2000 IU 

BAYER 

1381.54 

1471.5400 

1464.4300 

1 flacon injectable 3000 IU poudre 
pour solution injectabie, 3000 IU 

1 flacon injectable 3000 IU 
solution injectable, 3000 IU 

1 flacon injectable 3000 IU 
solution injectable. 3000 iU 

1381.54 

1471.5400 

1464,4300 

1 injectieflacon 3000 IU poeder 
voor oplosring vaor injectie. 3000 
lu 

1 injectieflacon 3000 iU oploseing 
voor injectie, 3000 iU 

1 injectieflacon 3000 IU oplossing 
voor injectie, 3000 IU 

BAYER 

2276.53 

2072.30 

2203,7500 

2196,6400 

1 flacon injectable 500 IU poudre 
pour solution injectable. 500 IU 

1 fiacon injectable 500 IU solution 
injectable, 500 IU 

1 fiacon injectable 500 IU solution 
injectable, 500 IU 

2276.53 

2072,30 

2203,7500 

2196,6400 

1 injectieflacon 500 IU poeder 
voor oplossing voor injectie, 500 
lu 

1 injectieflacon 500 IU oplossing 
voor injectie, 500 IU 

1 injectieflacon 500 IU oplossing 
vaor injectie. 500 IU 

367.42 

345.38 

373,2100 

366.1000 

367.42 

345.38 

373,2100 

366,1000 



r) Au 5 7610000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7610000 

a) Conditions relatives à la situation clinique du bénéficiaire lois de la 
première demande: 

La spécialité est remboursée si les conditions cumulatives suivantes sont 
remplies: 

1. Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus 

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme 
reiapsing-remitting cliniquement prouvée et remplit les critères les plus 
récents de McDonald; (Thompran et al., Lancet Neuroi. 2017 
https://www.theiancet.~om/i0~rnai~IIane~riarticle/PiiSl474- 
4422(17)30470-2fiuiitext) 

3. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur ou égal à 6 3 ;  

4. Le remboursement de la spécialité Plegridy pour administration 
intrarnu~culaire n'est autorisé qu'en car que i'adminiîtration est 
effectuée par un professionnel de la santé. 

b) Première année de remboursement: 

Le nombre de conditionnements remboursables est limité au nombre de 
conditionnements correspondant à une quantité maximale de 3250 pg. 

Le remboursement est accordé par le médecin-conseil pour une première 
période de 12 mois. sur based'un formulaire de demande. dont le  modèle 
est repris à l'annexe A de la présente réglementation, düment complété à 
ia rubrique adéquate par un médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie qui. ainsi, simultanément : 

r) In § 7610000, worden de vergoedingsvooMlaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7610000 

a) Klinische voowaarden waaraan de rechthebbende moet voldoen bij de 
eerrte vergoedingsaanvraag: 

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder; 

2. De rechthebbende lijdt aan relapsing remitting multiple tcletose. 
klinisch beweren en vervult de meest recente McDonald criteria 
(Thompsan et ai.. Lancet Neurol. 2017 
https://ww.thelancet.~0m/j0~rnaIs/iane~r/arti~Ie/PilS1474- 
4422(17)30470-21fulltext) 

3. De rechthebbende heeft een score EDSS van 6.5 of minder: 

4. De terugbetaling van de specialiteit Plegridy voot intramusculaire 
toediening wordt slechtt toegestaan indien de toediening wordt 
uitgevoerd door een proferrianele zargveriener. 

b) Eerste jaar van terugbetaling: 

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt lo t  het aantal 
verpakkingen dat overeenkomt met een maximale hoeveelheid van 3250 
Pg. 

De veraoedina fvoor een eerste oeriode van 12 maandenl wordt door de - - .  
adviserend-arts verleend oo basis van een aanvraaoformulier waaivan 
net modei norai uieergegeven n b,iage A van aeze ieg emenlerlng piel 
forrnrl er zi nge.. o worurn ooor oe ans-spec a st in de ne.ro og e of 
ne-rapsych al< e d e  a o.r n de daanoe oerlernoc i.0, eken lege ,i< 

- Allesle q ~ e  es conri I ons re ai ier a a s lual an d n q ~ e  du - Beve~trg l  oatae recnineooenae volrioet aan ae nt n rche criter a 
oenei cia re le es q i  e es f gdran! respect verneni ad point a ) l  et a)2 20a s bescnreven onaer p ~ n *  a)1 en a)2 en a)3 en a)4 
el a)3 cl aJ4 son! rcmpi8es cher le oenef ciaire concerne 

- S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

c) Périodes de prolongations du remboursement 

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit ëtre 
soigneusement envisagée. 

Les prolongations de remboursement, par périodes de 12 mois, pour 
chaque fois le nombre de conditionnements correspondant à une quantité 
maximale de 3250 pg, sont accordées par le médecin-conseil sur base 
d'un formulaire de demande de prolongation, dont le modèle est repris à 
l'annexe B de la présente réglementation, düment complété à ia rubrique 
adéquate par un médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie qui, ainsi. simultanément: 

- Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende r ich in de beschreven situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts: 

c) Perioden van verlenging van vergaeding: 

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuldig 
worden herovewagen. 

Verlenging van de vergoeding voor perioden van telkens 12 maanden en 
het aantal verpakkingen dat oveieenkomt met een maximale hoeveelheid 
van 3250 pg worden door de adviserend-arts toegekend op basis van het 
daartoe bestemde aanvraagformuiier waarvan het mode1 wordt 
weergegeven in bijlage B van deze reglementedng. Het fornulier zai 
ingevuld worden door de arts-speciaiiat in de neurologie of 
neuropsychiatrie, die aidus in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk: 

Le remboursement de la spécialité Plegridy pour administration De terugbetaling van de specialiteit Piegridy voor intramusculaire 
intramusculaire n'est autorisé qu'en cas que l'administration est effectuée toediening wordt siechta toegestaan indien de toediening wordt uitgevoerd 
par un professionnel de la santé. door een professionele zoigverlener. 

- Cerl 1 e qLe le benélca ie mentonno c -aerrus a o e j  reç. le - Bevestql an1 oe recntheouenal reeds vergoeo ng op bar  r van 5 
remoo~rserneniae 3 spec al 1" P-EGRIDY pour e tra terne"! o .ne 7610000 heeli geoolen van ae rpec a $Ce.! P-EGRIDY voor oe 
rcIéro90 en p aq.es s.r base a, 5 7610000 beoanaeiing van r n ~  i p  e sclerose 

- Atteste qu'un score de 7 au plus sur l'échelle EDSS n'a pas persisté - Bevestigt dat een EDSS score van 7 of meer niet langer dan 6 
pendant au moins 6 mois. maanden heeft geperrirteerd. 

d) Délivrance der autorisations de remboursement: d) Aflevering van de vergoedingsattesten: 

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et düment complété Op basis van het juiste formulier, voiledig en correct lngevuld en 
par un médecin spécialiste en neurologie ou neuropsychiatrie, le ondertekend door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est zai de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afieveren 
fixé sous 'e'de l'annexe I i i  du présent arrëté, dont ie nombre de waarvan het modei wordt weergegeven onder'e'van bijlage III van dit 
conditionnements est limité en fonction du point b) au c) ci-dessus, et besiuit, met beperking van het aantal eenheidsverpakkingen in functie van 
dont la  durée de validité est limitée à douze mois maximum. de bepalingen uit punt b) of c) hierboven eo met een geldigheidsduur van 



e) Stopping rule: 

maximaal 12 maanden. 

e) Stopping ruie: 

.e remborrsement ne sera pl-s accoioe chez dn benef c a re oonl e De vefgoed ng za n e l  meer woroen toegerena aan een iechlneooenae 
score EOSS a altent 7 ou p .s et dont le score EOSS se ma nt ent a 7 OL o e een EOSS score van 7 of meer oere r! en d e gedurende minstens 6 
plus pendant une période d'au moins 6 mois. maanden een EOSS score van 7 of meer behoudt 

f) Remboursement simultané non autorisé: f) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

Le remboursement simultané de la  spécialité avec une spécialité à base De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op 
d'un autre béta-interféron, d'acétate de glatiramère. de nataiizumab, de basis van een andere bèta-interferon, glatirameer acetaat. nataiizumab, 
fingoiimod, de teriflunomide, d'alemturumab ou d'un autre traitement fingolimod, teriflunomide. alemtuzumab of een andere 
immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'est jamais autorisé. immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose is nooit toegestaan 

g) Le médecin spécialiste susmentionné s'engage à coilaborer à g) De bovenvermelde arts-specialist verbindt er r ich toe om mee te werken 
I'enreglstrement et à la collecte des données codées relatives à l'évolution de aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens 
ce bénéficiaire traité avec PLEGRIOY, dés le jour où un tel registre existe. betreffende de evolutie van deze rechthebbende behandeld met PLEGRIDY, 

de dag dat een dergelijk register r a l  bestaan. 

s) Au 5 7610000, les spécialités suivantes sont insérées: s) In 5 7610000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

PLEGRIOY 

8-227 

8-227 ' 

8-227 " 

2 seringues préremplies 0.5 m l  
soiution injectable, 125 pg 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
Solution injectable, 125 pg 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
solution injectable. 125 pg 

t) Au 5 7630000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes. 

3ELGlUM 

oplorsing voor injectie, 125 pg 

1 voorgevulde rpuit 0.5 mL 
opiossing voor injectie, 125 pg 

1 voorgevuide spuit 0.5 mL 
oplossing voor injectie. 125 pg 

Paragraphe 7630000 

a) La spéciaiité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement si elle est 
administrée chez des bénéficiaires adultes atteints de leucémie lymphatique 
chronique (LLC). Le remboursement est accordé pour autant que le 
bénéficiaire entre en ligne de compte pour commencer un traitement selon 
les critères les plus récents du groupe de travail international pour la LLC 
(IWCLL. après au moins un traitement préalable conformément aux directives 
de la Belgian Hematology Society les plus récentes en matière de traitement 
de la LLC. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 420 mg par jour. 

C) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit etre demandé par 
un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique responsable du traitement. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le  médecin spécialiste, identifié et 
authentifié par la platefomle eHealth, décrit au point c), qui s'engage : 

ATC. L03AB13 

516.11 

330.0950 

326,5400 

t) In 5 7630000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7630000 

8) De faimace.1rche rpec a lei l  mm1 in aanmeiklng voor vergoeaing voor 
oe behanoel ng van vo l~assen  rechthebbenden melcnron scne kmfat sche 
leukemie (C-L) Oe vergoea ng s loegcrtaan voarzover de rechlnebbende n 
aanmerking komt voor het starten van een behandeling volgens de meest 
recente criteria van de internationale werkgmep voor CLL (IWCLL) na 
minstens één eerdere behandeling in overeenrtemming met de meest 
recente richtlijnen van de Belgian Hematology Society voor de behandeling 
"a" CLL. 

b) Het aantal vergoedbare varpakkingen houdt rskening met een maximale 
dosis van 420 mg par dag. 

C) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd 
warden doar een arts-speciaiist in de inwendige geneeskunde met bijrandere 
beroepsbekwaamheid in de kiinische hematoiogie. 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een eiektronische aanvraag 
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vemeld onder punt c), die zich verbindt : 



- a  env3,t.r les p eces .-st.icat .es JL meoec n conse 1 ae 'organirme - c m  ae ben ,rsi.rken aan ac aor  sererd-arts van oe 
a r s ~ r e ~ r .  s ~ r  81mp e demande. vcnercringr nrlel ing te oercigen op eenv0.d g verroen. 

- é airéter le l ia iemen! remco.isé r 9 constate c ne ptogrerr on de la - om ae benanae ng te stoppen o .  progrerr e van de zierle roais 
malade selon es cilleies es p l r r  racenis oe IWCLL oepaa d iolgenr ae meest recenlc WCLL cr:ler a 

e) Le remboursement n'est accordé que ri le  pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la diîpensation. d'une copie de raccord visé au 
point d) 

u) Au ?j 7640000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7640000 

a) La spécialité pharmaceutique fait l'objet d'un remboursement si elle est 
administrée chez des bénéficiaires adultes atteints de lymphome à cellule du 
manteau (LCM) récidivant ou réfractaire. après au moins un traitement 
préalable conform6ment aux directives les plus récentes de la Belgian 
Hematalogy Society en matière de traitement du LCM. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
paîologie maximale de 560 mg par jour. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker. vaoraleer hij de specialiteit verstrekt. beîchikt over 
een kopie van het akkoord bedoeld in d). 

u) In ?j 7640000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7640000 

a) De iarmace.iscne Ipec al le i komi tn aanmeiring voor vergoeoirg .oor 
de bznanoe ng \an volwarsen tecn'ne3benden me! gerecolreero of 
rafrsclair manlelce~ imfo?m (MC.) na minstcns éen eerdere ocnande ng n 
overeenstemming met de meest recente richtlijnen van de Belgian 
Hematology Society voor de behandeling van MCL 

b) Het aantal vergaedbare verpakkingen houdt rekentng met een maximale 
dosis van 560 mg per dag 

C )  Le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit étre demandé par c) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd 
un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel worden door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
particulier en hématologie clinique responsable du traitement. beroepsbekwaamheid Io de klinische hematalogie. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et 
authentifié par la  plateforme eHealth, décrit au point c). qui s'engage : 

- P envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de l'organisme 
assureur, sur simple demande; 

- à  arretei le  traitement remboursé s'il constate une progression de la 
maladie selon les critères les plus récents de I'iWCLL. 

e )  Le remboursement n'est accordé que si le  pharmacien dispensateur 
dispose. préalablement à la dispensation, d'une copie de raccord visé au 
point d). 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basia van eeo elektronische aanvraag 
ingediend door de via het e-Heaith plplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vemeld onder punt c). die zich verbindt : 

- om de bewijrstukken aan de advirerend-arts van de 
verzekering5in~telling te berorgen op eenvoudig verroek: 

- om de behandeling te stoppe" bij progrersie van de r iekte roais 
bepaald volgens de meeat recente IWCLL criteria. 

el De veraoedino wordt slechts toeaekend ai3 de betrokken " " " 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een kopie van hel akkoord bedoeld in d). 

v) Au ?j 7700100, les spécialités suivantes sont supprimées: v) In ?j 7700100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

ENTYVIO 300 mg TAKEDA BELGIUM ATC L04AA33 

injectable 300 mg solution 1 injectieflacon 300 mg oplasring 
pour perfusion (intraveineuse), 300 voor intraveneuze infurie. 300 mg I I 

injectable 300 mg solution i in]ectiefiacon 300 mg oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), 300 voor intraveneure infusie 300 mg I I 

w) Au ?j 7700200, les spécialités suivantes sont supprimées: w) In 5 7700200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob$ 
Opm 



x) Au § 8230000, les modalit8s de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8230000 

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement en 
monothérapie ou en association au rituximab si elle est administrée cher les 
bénéficiaires adultes atteints d'une macroglobulinémie de Waldenstriim 
(MW. Le remboursement est accordé pour autant que le bénéficiaire entre 
en ligne de compte pour commencer un traitement selon les 
recommandations les plus récentes de la Beigian Hematology Society en 
matière de traitement de la MW. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables ttendra compte d'une 
posoiogie maximale de 420 mg pariaur. 

c) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit étre demandé par 
un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et 
authentifié par la plateforme eHeaith. mentionné au point c), qui s'engage : 

- à  envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de l'organisme 
assureur, sur simple demande : 

- à  arréter le traitement remboursé s7l constate une progression de la 
maladie selon les critères les plus récents du groupe de travail 
international pour la MW. 

e) Le remoo-memeni n est accaroe que si le pnarmaz en aispensateLr 
d SPOSC prcataolemen! a la ampensa! on. dune cop c de 1 accord v se a. 
point d). 

x) In § 8230000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8230000 

a) De farinace.trche rpec a l e t  komi n aanrncrk ng voor vergaeo ng in 
monotheiapie of tn comD nalie met r !LX mab voar de oehanaei ng van 
\ O  *assen rccntncooenden me! Wadenslrorns maciog 00. nem c (WM) Oc 
vergoedlng is toegestaan voor rover de rechthebbende in aanmerking komt 
voor het starten van een behandeling volgens de meest recente richtlijnen 
van de Belgian Hematology Society vooi de behandeling van WM 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dosis van 420 mg per dag. 

c) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd 
worden door een arts-apecialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepîbekwaamheid in de klinische hematologie. 

d) De vergoeding wotdt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het e-Heaith platform geidentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die rich verbindt : 

- om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verroek; 

- om de behandeling te stoppe" bi] progressie van de ziekte mals 
bepaald volgens de meest recente crnterla van de internationale 
werkgroep voor WM 

e) De vergoeo ng ivordt s echts toegekeno a s  oe Detronken 
r ckcnn. sapothckcr. vooraleer h, oe spec al teit verstrekl bcscn ri ovcr 
een <ope van hei adi<ooid bedoe d in d l  

y) Au § 8270900, l'inscription des spécialit6s suivantes est y) In § 8270900, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 



z) Au 5 8430000, l'inscription des spécialités suivantes est z) In 5 8430000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

1 ALPROLiX 1000 iE SWEDISH ORPHAN BlOVlTRUM ATC: B02BD04 1 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 "' 

1 comprimé peliiculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peliiculé. 100 mg 

7716-806 

7716.808 

7718.808 

7719-388 1 flacon injectable (+ seringue I A-50. I I 1 injeciietiacan (+ voorgevulde 1 1 1173,1100 1 1173,1100 1 1 1 
préremplie) 1000 IU solution spuit) 1000 IU oplassing voor 
injectable, 1000 IU injeciie. 1000 iU 

IMATlNlB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: Vlll 1 zie ook ATC: LOlEAOl 
haafdstuk: VIII) 

1 flacon injectable (+ seringue I 1 injectieflacan (+ voorgevulde 1 / 1166,0000 1 1166.0000 1 1 1 
préremplie) 1000 IU soiution spuit) 1000 IU opiassing voar 
iniectable. 1000 IU iniectie. 1000 IU 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 fiimomhulde tabiei, 100 mg 

0.00 A-50 

7719-352 1 flacon injectable (+ reringue I o  1 I 1 injecileflacon (+ voargevulde 
préremplie) 250 iU solution spuit) 250 IU oplossing voor 
injectable, 250 IU injectie. 250 IU 

30 comprimés peilicuiés, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pellicuié, 400 mg 

30 filmomhulde tabletten, 400 mg 

1 filmomhulde tablei. 400 mg 

1 filmomhulde tabiet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 "* 

1 flacon injectable 1000 iU poudre 
pour solution injectable, 1000 IU 

0.00 3456-613 

3458-813 

ALPROLIX 2000 iE SWEDISH ORPHAN BiOVlTRUM ATC: 8028004 

1 f iamn injectable (+ seringue I 1 injectieflaîon (+ voorgevuide 
préremplie) 250 IU solution spuit) 250 IU oplassing voor 

G 

G 

G 

3494.796 

3494-798 

7716.814 

7716.814 

7716.814 

0,0000 

G 

G 

G 

G 

1 injectieflacon 1000 IU poeder 
voor oplossing voar injectie, 1000 
lu 

A-50 

A-50 

A-50" 

ALPROLIX 

A-50 

7.1058 

7,0465 

7,3135 0,0000 

3456-621 

3458.821 

7719-398 

7719-396 

250 IE 

3458-597 

7,1058 

7,0465 

7,3135 

863.86 

780.93 

27.6300 

27,5930 

28.6416 

1212.92 

1100.00 

1 flacon injectable 2000 iU poudre 
pour solution injectable, 2000 lu 

1 fiacon injectable (+seringue 
préremplie) 2000 IU solution 
injectable, 2000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2000 iU solution 
injectable. 2000 IU 

1212.92 

1100,OO 

2416.23 

2200,OO 

2339,1100 

2332,0000 

1 injecilefiacon 2000 IU poeder 
voor oplossing voor injectie, 2000 
lu 

1 injectiefiacan (+ voorgevulde 
spuit) 2000 IU oplossing voar 
injectie. 2000 IU 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 2000 lu oplosring voor 
injectie. 2000 IU 

863.88 

780,93 

27,6300 

27.5930 

28.6416 

2416.23 

2200.00 

2339,1100 

2332,0000 

SWEDISH ORPHAN BlOVlTRUM 

0.00 

0,0000 

ATC: BOZBDO4 

0.00 1 flacon injectable 250 IU poudre 
pour solution injectable, 250 IU 

0.00 

0,0000 

0.OC 

0.00 0.OC 

1 injectieflacon 250 IU poeder 
voor oplossing wor injectie, 250 
iu 

310.43 310.43 



I injectable, 250 l u  injectie, 250 IU 

ALPROLIX 3000 IE SWEDISH ORPHAN BlOVlTRUM ATC: B02BD04 

3619.54 

330400 

3505,1100 

3498.0000 

A-50 

A-50 ' 

A-50" 

1 injectieflacon 3000 IU poeder 
voor oplossing voor injectie, 3000 
lu 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 3000 iU oplossing voor 
injectie, 3000 1U 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 3000 IU oplossing voor 
injectie. 3000 IU 

3619.54 

3300.00 

3505,1100 

3496,0000 

0.00 

ALPROLiX 

A-50 

A-50. 

A-50 " 

IDELVION 

A-50 

A-50 ' 

A-50 '+ 

IDELVION 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

IDELVION 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

IOELVION 

A-50 

3456-639 

3456-639 

7719-404 

7719-404 

0.00 

ATC: B02BD04 

0.00 

ATC: B02BD04 

0.00 

ATC: B02BD04 

0.00 

ATC: B02B004 

0.00 

ATC: BOZBD04 

0.00 

1 flacon injectable 3000 IU poudre 
pour solution injectable, 3000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3000 iU solution 
injectable, 3000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3000 IU solution 
injectable. 3000 iU 

0.00 

0.00 

0.00 

O,OO 

0.00 

4391-738 

500 IE 

3456-605 

3456-605 

7719-370 

7719-370 

1000 IE12.5 ml 

3430-360 

3430-360 

7717-150 

7717-150 

2000 IEl5 ml 

3430-378 

3430-378 

7717-168 

7717-168 

250 IE12.5 mi 

3430-345 

3430-345 

7717-135 

7717-135 

3500 IE15 mL 

4391-736 

SWEDISH ORPHAN BlOVlTRUM 

solution injectable, 700 lUlml 

611.26 

550.00 

590,1100 

583,0000 

6137,21 

oplossing voor injectie, 700 IUIml 

611.26 1 flacon injectable 500 IU poudre 

6137,21 

1 injectieflacon 500 IU poeder 

CSL BEHRING 

pour solution injectable, 500 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 5 mL solution 
injectable, 500 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 5 mL solution 
injectahie, 500 IU 

1927.78 

1753.49 

1865,8100 

1858,7000 

3845.96 

3506.98 

3724,5100 

3717,4000 

voor oplosring voor injectie, 500 
lu 

1 injectiefiacon (+ voargevulde 
spuit) 5 mL oplorsing voor injectie, 
500 lu 
1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 5 mL oplorsing voor injectie. 
500 1U 

1927.76 

1753.49 

1865,6100 

1 flacon 2.5 mi solvant pour 
solution injectable, 400 IUlml 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 1000 lu solution 
injectable, 400 IUlmL 

550,OO 

590,1100 

583,0000 

1 f leî 2.5 ml oplasrniddel voor 
oplossing voor injectie, 400 lUlml 

1 injectiefiacon (+ injectieflacon) 
1000 lu oplorsing voor injectie, 
400 1UlmL 

CSL BEHRING 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 1000 l u  solution 
injectable, 400 lUlmL 

469.15 

43437 

471,7800 

464.6700 

' 

1 injectiefiacon (+ injectieflacon) 
IO00 IU oplossing voor injectie, 
400 1UlmL 

1858,7000 

CSL BEHRING 

1 flacon 2.5 ml solvant pour 
' 

solution injectable, 100 lUlml 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 100 IUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 100 IUlmL 

CSL BEHRING 

3945.96 

3506.98 

3724,5100 

3717,4000 

1 flacon 2000 IU poudre pour 
$dutien injectable, 400 IUlrnl 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2000 IU solution 
injectable, 400 lUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2000 lu soiution 
injectable, 400 IUImL 

1 f ~ e s  2.5 mi oplosmiddel voor 
oplossing vaor injectie, 100 IUIml 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
2.5 mL oplossing voor injectie. 100 
lUlmL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
2.5 mL oplasring voor injectie, 100 
IUlrnL 

1 flacon 3500 IU poudre pour 

1 fles 2000 IU poedervoor 
oplossing vaor injectie, 400 lUlml 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 
2000 IU oplossing voor injectie, 
400 1UlmL 

1 injectienacon (+ injectieflacon) 
2000 IU oploaaing voor injectie, 
400 1UlrnL 

' 489.15 

438,37 

471.7800 

464,6700 

6723.21 1 fies 3500 IU poeder voor 6723.21 



aa) Au § 8720000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les m o d a l i t é s  suivantes: 

A-50 ' 

A-50" 

IOELVION 

A-50 

A-50 

A-50 " 

Paragraphe 8720000 

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement en 
monothérapie au en association avec rituximab pour le traitement des 
bénéficiaires adultes atteints de leucémie lymphoïde chronique non 
précédemment traités en l'absence de la délétion 17p ou de la mutation 
TP53. Le remboursement est accordé pour autant que le  bénéficiaire entre 
en ligne de compte pour commencer un traitement selon les critères les plus 
récents du groupe de travail international pour la LLC (IWCLL). 

7731-243 

7731-243 

500 iE12.5 ml 

3430-352 

3430-352 

7717-143 

7717-143 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 420 mg parjour. 

C) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit ètre demandé par 
un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique responsable du traitement. 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 3500 IU solution 
injectable, 700 iUimL 

1 flacon injectable ( i f l acon  
injectable) 3500 IU solution 
injectable, 700 lUlmL 

aa) In 5 8720000, worden de vergoedingsvoowaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8720000 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
3500 IU oploraing vaor injectie. 
700 1UimL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
3500 IU OploSSing voor injectie. 
700 iUlmL 

a) De farmaceutische specialiteit kaml in aanmerking voor vergoeding in 
monotherapie of in combinatie met rituximab vaor de behandeling van 
volwassen rechthebbenden met nog nlet eerder behandelde chronische 
lymfatische leukemie in geval van afwezigheid van de 17p-deletie of TP53- 
mutatie. De vergoeding is toegestaan voor rover de rechthebbende in 
aanmerking komt vaor het starten van een behandeling volgens de meest 
recente criteria van de internationale werkgroep voor CLL (IWCLL). 

b) Het aantal vergoedbaie verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dosis van 420 mg per dag 

6512,5500 

6505,4400 

CSL BEHRING 

C )  De vergaeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd 
worden door een arts-specialist in de inwendige geneerkunde met bijrondere 
beioepsbekwaamheid in de klinlsche hematologie. 

6512,5500 

6505,4400 

ATC: B02BD04 

0.00 1 flacon 2.5 ml solvant pour 
solution injectable, 200 IUlml 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable. 200 lUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
Injectable, 200 lUimL 

d. .e remDourSemeol est acc3iae sur bvre o .oc aernanoe oe a )  De $ergoeoing $$oral taeqestnan op oas s van ecn e crlroniscne aanvraag 
remoo.rrcmcn! e1ectioniq.a nlraod IC par le  meaec n specai rtr iden!! e et ngca ena ooor de via hel e hca Ih p1aIfo.m ge aentf ceeroe en 
aLtnenl 1 e par a pi&ietorme e dcalln oecr 1 au po n i  c) q i i  r cngage gea.inentIceerae arts.specia $1 vermeid onoer p.ni c) d e  2 cn ierolna! 

0.00 

- a  envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de I'arganisme - om de bewijsstukken aan de advirerend-arts van de 
assuieur. sur simple demande; ~e rzeker ing~ in~ te l i i ng  te berorgen op eenvoudig verzaek; 

1 fles 2.5 ml oplasmiddel voor 
oplossing vaor injectie. 200 iUlml 

1 injectiefiacon (+ injectieflacon) 
2.5 mL oplossing voor injectie. 200 
iUlmL 

1 injectiefiacon (+ injectieflacon) 
2.5 mL oploîsing voar injectie, 200 

- à  arrëter le traitement remboursé s'il constate une progression de la - om de behandeling te stappen bij pragressie van de ziekte ma ls  
maladie selon les critères les plus récents de I'IWCLL bepaald volgens de meest recente IWCLL criteria. 

e) Le remboursement n'est accordé que si le  pharmacien dispensateur e) De vergaeding woidt slechts toegekend als de betrokken 
dispose préalablement à la dispensation, d'une copie de l'accord visé au ziekenhuisapotheker. vooraieer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
point d). een kopie van het akkoord bedoeld in d). 

IUimL 

968.68 

876,74 

936,4500 

929,3400 

ab)  Au 5 8780000, l'inscription des spécialités suivantes est ab) In 5 8780000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervanqen als volqt: 

968.68 

876.74 

936.4500 

929,3400 

1 FIBCLOT 1.5 g LFB BIOMEDICAMENTS ATC: B02BB01 1 



A-3 ' 

A-3 " 

FIBRYGA 1 

A-3 ' 

A-3 " 

RiASTAP 1 

A-3 ' 

A-3 " 

ad) Au 5 8820000. les spécialités suivantes sont insérées: ad) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

7720-279 

7720-279 

7720-279 

g 

7723482 

7723-182 

7723-182 

g 

0754435 

0754-135 

0754-135 

Cat. 

f flacon injectable 7.5 g poudre 
pour sol~t ion pour perfusion et 
solution injectable, 1.5 g 

1 flacon injectable 1.5 g solution 
pour pefusion et injection, 1.5 g 

1 flacon injectable 1.5 g soiution 
pour perfusion et injection, 1.5 g 

f flacon injectable f g poudre 
p ~ ~ r ~ ~ l u t i o n  pourpellusion et 
solution injectable, f g 

1 flacon injectable 1 g solution 
pour perfusion et injection, 1 g 

1 flacon injectable 1 g solution 
pour pefusion et injection. 1 g 

CSL 

f flacon injectable f g poudre 
pour solution pour perfusion et 
solution Inleclable, f g 

1 fiacon injectable 1 g solution 
pour perfusion et injection, 1 g 

1 fiacon injectable 1 g solution 
pour perfusion et injection, 1 g 

Code 

f injectiefiaîon f.5 g poeder 
voor oplosring voor infurie en 
injeîtie, f.5 g 

1 injectiefiacon 1.5 g oplorsing 
vaor infusie en injectie, 1.5 g 

1 injectiefiacon 1.5 g opiossing 
vaor infusie en injectie, 1.5 g 

OCTAPHARMABENELUX 

7 injeetieflacon f g poedervoor 
oplosrlng voor Infurie en 
injectie, 7 g 

1 injectieflacon 1 g oploîring voor 
infusie en injectie, 1 g 

1 injectiefiacon 1 g oplossing voor 
infusie en injectie, 1 g 

BEHRING 

f injectiefiacon f g poeder voor 
oplossing voor infurie en 
injecfie, f g 

1 injectiefiacon 1 g oplossing voor 
infusie en injectie, 1 g 

1 injectienacon 1 g opioîsing voor 
intusie en injectie, 1 g 

Conditionnements 

583.02 

525,1100 

518,0000 

376.26 

405,9500 

398,8400 

388.88 

419.1100 

412,0000 

Verpakkingen 

583.02 

525,1100 

518,0000 

376,26 

405,9500 

398.8400 

38468 

419,1100 

412.0000 

Obs 
Opm 

ATC: B02BBOl 

ATC: 802BB01 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel  
buiten 
bedrijf 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine l 

i II 



~ ~ ~ i g e ~ ~ l d e  Epuit 0.4 mL 
plassing voor injectie, 50 mglmL 

ae) Au 5 8830000, les spécialités suivantes sont inserées: ae) In 5 8830000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvragerI 1 
1 Code 1 Conditionnements 1 Verpakkingen 1 0 b r  Prtx 1 Base 1 1 1 II 1 

Opm Pri]s de 
remb 

ex- B a î l ~  v 
usine / tegem 
buiten 
bedrvf ex- 

usine / 
buiten 
bedrijf 

a9 Au 5 9480000, les spécialités suivantes sont insérées: a9 In § 9480000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

HULlO 20 mg MYLAN EPD ATC: L04A804 

8-255 

8-255' 

8-255 " 

8-255' 

8-255 '* 

4405-346 

4405-346 

7732-779 

7732-779 

4405-346 

7732-779 

7732-779 

2 seringues préremplier 0.4 mL 
solution injectable, 50 mg/mL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 50 mgimL 

1 seringue pieremplie 0.4 mL 
Solution injectable, 50 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 50 mgimL 

2 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing Y O O ~  injectie, 50 mglmL 

1 v ~ o ~ g e v ~ l d e  ~ p u i t  0.4 mL 
oploîsing vaor injectie, 50 mglmL 

1 voargevulde îpuit  0.4 mL 
oplassing voor injectie. 50 mg1mL 

1 vaoigevulde spuit 0.4 mL 
oplassing voor injectie, 50 mglmL 

1 vaorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 50 mgimL 

254.21 

223.6i 

122.0700 

118,5150 

223,6* 

122.0700 

118.5150 

254.21 

223,Si 

122,0700 

118,5150 

223,Ei 

122.0700 

118,5150 

8.00 12.10 



ag) Au 5 9640000, les spécialités suivantes sont insérées: ag) In § 9640000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamins (OemandeurlAanvrager) 

1 AOVATE 2000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BDO2 1 

ah) Au § 9790000, l'inscription des spécialités suivantes est ah) in § 9790000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: speciaiiteiten vervangen ais volgt: 

+ f fiacon Injectable 1000 IU voor injectie, 7000 lU + 1 

A-50 * 

A-50 " 

7713-670 

1 ADVATE 250 iE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02 1 

7713-431 

7713-431 

A-50 ' 

A-50 " 

1 flacon injectable 5 ml solvant 
pour solution injectable, 2000 
lu  + i fiason injectable 2000 IU 
poudre pour solution injectable, 
2000 10 

f000 lu  

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 1000 IU soiution 
injectable, 500 iU/mL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 1000 IU solution 
iniectabie. 500 lUlmL 

7713-670 

7713-670 

f injectieflacon 5 ml 
oplosmiddel voor oplossing 
voor injectie, 2000 IU + f 
injectieflacon 2000 IUpaeder 
voar oplossing vaar injectle, 
2000 l u  

voor oplosring voor lnjecfie, 
f000 lu  

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 
1000 IU oplosring voar injectie. 
500 IUImL 

1 injectiefiacon (+ injectiefiacon) 
1000 iU oplosring voor injectie, 
500 1UlrnL 

1 flacon injectable (+flacon 
injectabie) 2000 IU îoiution 
injectahie, 400 iUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2000 iU solution 
injectable. 400 IU/mL 

ff47.76 

594.0600 

586,9500 

1147.76 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
2000 iU opioîeing voor injectie, 
400 1UlrnL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
2000 IU oplorsing voor injectie, 
400 iUlmL 

594.0600 

586,9500 

1223,7400 

1216.6300 

1223,7400 

1216,6300 



A-50 ' 

A-50 " 

ADVATE 3000 

A-50. 

A-50 " 

ADVATE 500 

A-50 ' 

A-50 " 

AFSTYLA 

A-50 ' 

A-50 " 

AFSTYLA 

2000 iu 2000 iu 
A-50 ' 7720-113 1 flacon injectable 2000 iU 1 lnjectieflacon 2000 IU opiossing 

solution injectable, 2000 l u  voor injectie, 2000 iU 

77i3-4i5 

7713-415 

7713-415 

IE 

7713-688 

7713-688 

7713-688 

IE 

7793-423 

7713-423 

7713-423 

1000 IE 

7720-105 

7720-105 

7720-105 

2000 IE 

7720-fi3 

1 fiacon injectable 2 mlsolvant 
poursaiution injectabie, 250 i U  
+ 1 flacon injectable 250 i U  
poudre pour soiution injectable, 
250 10 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectable. 125 IUlmL 

1 flacon injectabie (+ flacon 
injectable) 2 mL roiution 
injectable, 125 IUlmL 

1 injectieflacon 2 m l  
opiosmiddel voor oplosring 
voor injectie, 250 IU  + 1 
injectieflacon 250 lu poeder 
voor opiorsing voor injectie, 
250 10 

1 injectiefiacon (+ injectiefiacon) 2 
mL oplossing vaor injectie, 125 
IUlmL 

1 injectieflacon (+ injectieliacon) 2 
mL oplosring voor injectie. 125 
IUImL 

i38.43 

153,8500 

146,7400 

ATC: B02BD02 

ATC: BO2BD02 

TAKEDA BELGIUM 

i38.43 

153,8500 

146.7400 

1 fiacon injectable 5 m i  solvant 
pour solution Injectable, 3000 
IU  + 1 fiacon injectable 3000 lu 
poudre pour r ~ l v t i o n  injectable, 

i fiacon injectable 2 mL solvant 
pour solution injectable, 250 
iU/mL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 2 mL solution 
injectable, 250 IUImL 

1 flacon injectable (+ flacon 

i injectiefiscon 5 m i  
aplosmiddei voor opioaalng 
voor injectie, 3000 i U  + 1 
injectiefiecan 3000 lupoeder 

1 injectieflacon 2 mL 
oplosmiddel voor oplorsing 
voor injectie, 250 IU/mL 

1 injectieflacan (+ injectiefiacon) 2 
mL oplossing voor injectie, 250 
IUImL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 

i77i.60 

3000 10 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 3000 IU soiution 
injectable, 800 IUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 3000 IU solution 
injectable, 600 IUlmL 

TAKEDA BELGIUM 

i77t6O 

voor oplossing vaor injectie, 
3000 10 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
3000 IU oplosîing voar injeetie, 
600 IUlmL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
3000 IU oplossing voor injectie. 
600 IUlmL 

1885,0100 

1877,9000 

27488 

300,5800 

293.4700 

ATC: 802BD02 

ATC: Bo28002 

injectable) 2 mL solution 
injectable, 250 IUlmL 

1885,0100 

1877,9000 

276.86 

300,5800 

293.4700 

1 flacon injectable ZOO0 IU i injectiefiason 2000 i U  poeder i257.55 i257.55 
poudre pour soiution injectable, voor oplorsing voor injectie, 

mL oplosring voar injectie, 250 
lUlmL 

CSL BEHRiNG 

1 flacon injectable 1000 IU 
poudre pour solution injectabie, 
?O00 lu 
1 flacon injectable 1000 lu 
soiution injectable, 1000 iU 

1 flacon injectable 1000 lu 
solution injectable, 1000 IU 

CSL BEHRING 

1 injestisfiacon 1000 IUpoeder 
voor opiorsing voor injestie, 
7000 lu 
1 injectieflacon 1000 IU oplorsing 
voor injectie, 1000 IU 

1 injectieflacon 1000 IU oplossiog 
voor injectie, 1000 IU 

828.78 

673.6200 

666,5100 

528.78 

673,8200 

666,5100 



2006.6200 

1999,5100 

A-50 ' 

A-50 '. 
2006,6200 

1999,5100 

poudre poursolution injectable. 
3000 l u  

1 flacon injectable 3000 IU 
solution injectable, 3000 IU 

1 flacon injectable 3000 IU 
solution injectable, 3000 IU 

7720-121 

7720-121 

ATC: BO2BDO2 

ATC: B02BD01 

ATC: B02BD02 

ATC: B02BD02 

ATC: B02BD02 

m o r  oplossing voor lnjectie, 
3000 1U 

1 injectiefiacon 3000 IU oplosring 
Y D O ~  injectie, 3000 IU 

1 injectiefiacon 3000 IU oplosring 
V O O ~  injectie, 3000 IU 

AFSTYLA 500 

A-50 ' 

A-50 *' 

CONFIDEX 

A-3 ' 

A-3 " 

KOVALTRY 

A-50 ' 

A-50 " 

KOVALTRY 

A-50 ' 

A-50 .' 
KOVALTRY 

IE 

7719-776 

7719-776 

7719-776 

500 LE. 

0797-720 

0797-720 

0797-720 

1000 iE  

7716-497 

7716-491 

7716-491 

2000 IE 

7716-509 

7716-509 

7716-509 

250 IE 

CSL BEHRING 

A-50 ' 

A-50 .' 
KOVALTRY 

A-50. 

7716-475 

7716-475 

7716-475 

3000 IE 

7716-517 

7716-517 

1 flacon injectable 2,5 mL 
solvant pour salutian injectable, 
500 l u  

1 flacon injectable 2.5 mL solution 
injectable, 500 iU 

1 flacon injectable 2,5 mL solution 
injectable. 500 IU 

1 1 seringue préremplie 2.5 ml 1 7 voorgevulde spuit 2.5 mi 1 1 147.95 1 147.95 

314.39 

340,3600 

333.2500 

1 Injectiefracan 2.5 mL 
oplosmiddel voor oplorring 
voor injectie, 500 10 

1 injectieflacon 2.5 mL opiossing 
voor injectie. 500 IU 

1 injectieflacon 2,s mL oplossing 
voor injectie. 500 lu 

solvant pour solution Injectable, 
100 IU/ml 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2.5 mL solution 
injectable, 100 lUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2.5 mL solution 
injectable, 100 IUlmL 

314.39 

340,3600 

333,2500 

CSL BEHRING 

7 fiacon injectable 500 IU 
poudre pour solution injectable, 
500 IU 

1 flacon injectable (+flacon 
injactahie) 20 mL solution 
injectable, 500 IU 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 20 mL solution 
injectable, 500 iU 

oplosmiddel vaor oplossing 
voar injectie, 100 1Ulml 

1 injectiefiacon (+ voorgevulde 
spuit) 2.5 mL oplossing voor 
injectie. 100 lUlmL 

1 injectieflecon (+ voorgevulde 
spuit) 2.5 mL oplosslng voor 
injectie, 100 IUImL 

BAYER ATC: B02BD02 

1 injestiefiason 500 Iupoeder 
voor oploiising voor injectie, 
500 1U 

1 injectietlacon (+ injectieflacon) 
20 mL oplossing voor injectie, 500 
IU 

1 injectienacon (+ injectieflacan) 
20 mL oplassing voor injectie, 500 
IU 

163.9400 

156,8300 

BAYER 

163,9400 

156,8300 

1 seringue préremplle 5 ml 
soivant pour solution 
injectable, 600 lUIm1 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiie) 3000 iU solution 

225.00 

245,6100 

238,5000 

7771.60 

1885,0100 

1 voorgevulde spuit 5 ml 
aplasmiddel voor oplossing 
voor injectie, 600 IUIml 

1 injectiefiacon (+ voor(levu1de 
spuit) 3000 IU oplossing voor 

225,OO 

245,6100 

238,5000 

1 seringue préremplie 2.5 ml 
solvant poursolution injectable, 
400 IUlml 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 IU solution 

777660 

1885,0100 

591.80 

634.4200 

1 voorgevdde apuit 2,5 ml 
oplormiddel voor oplossing 
voor injestie, 400 IUIml 

1 injectieflacon (+ voorgevuide 
spuit) 1000 IU oplossing voor 

591.80 

634,4200 

injectable, 400 lUlmL injectie, 400 lUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 iU solution 
injectable, 400 IUlmL 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
apuit) 1000 IU oplossing voor 
injectie, 400 IUlmL 

BAYER 

627,3100 627,3100 

1 seringue préremplie 5 ml 
roivant pour solution 
injectable, 400 IUIml 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiie) 2000 IV solution 
injectable. 400 IUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2000 IU solution 
injectable, 400 IUImL 

BAYER 

1747.76 

1223,7400 

1216,6300 

1 vo~rgevulde spuit 5 ml 
oplosmiddel vaor riplorring 
voor injectie, 400 lUlml 

1 injectieflacon (+ voargevulde 
spuit) 2000 IU oplossing voor 
injectie, 400 lUlmL 

1 injectiefiacon (+ voorgevulde 
spuit) 2000 IU oploesing voor 
injectie, 400 lUlmL 

1147,76 

1223,7400 

1216,6300 



A-50 +' 

KOVALTRY 

A-50. 

A-50 " 

NOVOEIGHT 

A-50 ' 

A-50 .' 
NOVOEiGHT 

A-50 * 

A-50 .' 
NOVOEIGHT 

A-50 ' 

A-50 '. 
NOVOEIGHT 

250 1U 250 10 

1 injectieflacon (+ voargevulde 

injectable, 3000 IU injectie, 3000 IU 

7716-517 

500 1E 

7716.483 

7716-483 

7716-483 

1000 1U 

7708-902 

7708-902 

7708-902 

1500 UI 

7708-910 

7708-910 

7708-910 

2000 UI 

7708-928 

7708-928 

7708-928 

250 Ui 

7708-886 

injectable. 600 IUimL 

t flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3000 IU solution 
injectable, 600 iUlmL 

injectie. 600 IUlmL 

1 injectieflacon (+ voorgevuide 
spuit) 3000 IU opiosîing vooi 
injectie, 600 iUlmL 

1877,9000 

ATC: BOZBDOZ 

ATC: BOZBDOZ 

ATC: B02BD02 

ATC: B02BD02 

ATC: B02BD02 

BAYER 

1877,9000 

i seringue préremplie 2.5 ml 
solvant pour solution injectable, 
200 IU/ml 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2.5 mL solution 
injectabie, 200 IUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2.5 mL solution 
injectable, 200 IUImL 

i voorgevulde spuit 2.5 ml 
oplosmiddel voor ophssing 
voor lnjectie, 200 IU/ml 

1 injectieflacon (+ voorgevuide 
spuit) 2.5 mL oplosring vaor 
injectie. 200 iUlmL 

1 injectiefiacon (+ vaorgevuide 
spuit) 2,5 mL aplosîing voor 
injectie, 200 IUlmL 

NOVO NORDISK PHARMA 

295,9i 

320.7700 

313,6600 

i flacon injectable 1000 10 
poudre pour solution injectable, 

295,9i 

320,7700 

313,6600 

i injectiefiacon i o o a  l u  poeder 
voor oplossing voor injectie, 

i a o a  l u  

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 IU solution 
injectable, 1000 iU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 IU solution 
injectable, 1000 iU 

6i i .06 6ii.06 

1000 l u  

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spvit) 1000 IU oplossing voor 
injectie. IO00 IU 

1 injectieflacon (+ voawevulde 
spuit) 1000 IU opiossing voor 
injectie, 1000 IU 

NOVO NORDISK PHARMA 

654,8300 

647,7200 

i flacon injectable i 500  10 
poudre pour solution injectable, 
i 5 0 0  1U 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1500 IU soiution 
injectable. 1500 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1500 1U solution 

654,8300 

647,7200 

i fnjestieflacon i 5 0 0  IUpoeder 
voor oplossing voor lnjectie, 
1500 1U 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 1500 IU oplorsing vooi 
injectie, 1500 lu 
1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 1500 IU opiosîing voor 

injectabie, 1500 lu 1 injectie, 1500 l u  1 1 1 
NOVO NORDISK PHARMA 

9i6.60 

978,7100 

97t.6000 

i flacon injectable 2000 l u  
poudre pour solution injectable, 
2000 l u  

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2000 IU solution 
injectabie, 2000 IU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 2000 IU solution 
injectable, 2000 iU 

9$6.60 

978.7100 

971,6000 

NOVO NORDISK PHARMA 

i flacon injectable 250 10 i injectieflacon 250 Iupoeder $52,77 152.77 
poudre pour solution injectable. voor oplossing vaor injedie, 

i injestieflacon 2000 1Upoeder 
voor oplossing voor injectie, 
2000 10 

1 injectietiacon (+ vaorgevuide 
spuit) 2000 IU oplasîing voor 
injectie, 2000 IU 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 2000 IU oplossing voor 
injectie. 2000 1U 

1222,i3 

1302,5700 

1295,4600 

i222,i3 

1302,5700 

1295,4600 



A-50 '. 
NOVOEIGHT 

A-50. 

A-50 " 

NOVOSEVEN 

A-3 ' 

A-3 '* 

NOVOSEVEN 

A-3 ' 

A-3 " 

NOVOSEVEN - 

7708-936 1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 3000 IU solution 
injectable. 3000 IU 

ATC: 8028002 

A-3 ' 

A-3 '. 

1 injectieilacon (+ voorgevulde 
spuit) 3000 IU oplossing voor 
injectie, 3000 iu 

ATC: 8028002 

ATC: 802BD08 

ATC: BO28008 

ATC: 8028008 

500 UI NOVO NORDiSK PHARMA 

9,4574 

9,4290 

NUWIQ 1000 

A-50 ' 

A-50 '* 

NUWlQ 2000 

A-50. 

A-50 " 

7708-894 

7708-894 

7708-894 

9,4574 

9.4290 

UI OCTAPHARMA BENELUX 

1943,1800 

7713.282 

7713-282 

7713-282 

1943,1800 

NUWIQ 250 UI OCTAPHARMA BENELUX ATC: 802BD02 

7 fiacon injectable 500 iU 
poudre pour soiution injectabie, 
500 iU 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 4 mL solution 
injectable, 500 IU 

1 flacon injectable (+seringue 
préremplie) 4 mL solution 
injectable. 500 lu 

1 mg (50 KUi) NOVO NORDiSK PHARMA 

7713.266 

305,53 

330,9700 

323.8600 

7 injectiefiacon 500 iU poeder 
voar opiossing voor injectie, 
500 iU 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 4 mL oplossing voor injectie, 
500 l u  

1 injectieiiacon (+ voorgevulde 
spuit) 4 mL oplossing voor injectie, 
500 1U 

0797-927 

7 fiacon injectable 7000 iU 
poudre pour solution injectabie, 
7000 l u  

1 seringue préremplie (+ flacon 
injectable) 1000 ILI solution 
injectable. 1000 IU 

1 seringue préremplie (+ flacon 
injectable) 1000 lu solution 

305,53 

330,9700 

323,8600 

677.06 

654.8300 

647.7200 

ATC: 802BDOZ 

7 injectiefiacon 7000 IUpoeder 
vaor apiossing voor injectie, 
7000 i u  

1 voargevulde spuit (+ 
injectieflacon) 1000 l u  oploseing 
YOOT injectie, 1000 iU 

1 voorgevulde spuit (+ 
injectieflacon) 1000 l u  oplossing 

injectable, 1000 lu 

7 fiacon injectable 250 iU 

7 flacon injectable 7 mg poudre 7 injactieflacon 7 mg poeder 

617,06 

654,8300 

647.7200 

voar injectie, IO00 lu 

7 injectienacon 250 iUpaeder 

444,77 

0791-921 

0791-921 

UI OCTAPHARMA BENELUX 

444.77 

9.5714 

9,4292 

889.52 

9.5000 

9,4289 

2223.81 

7713-290 

7713-290 

7713-290 

752.77 

9,5714 

9,4292 

889.52 

9,5000 

9.4289 

2223.87 

pour soiution injectable, 7 mg/ml 

1 klU 1 mg solution injectable, 1 
mglmL 

1 klU 1 mg solution injectable. 1 
mglmL 

752.77 

voor opiorsing voor injectie, 7 
mg/mi 

1 klU 1 mg oplossing voor injectie. 
1 mglmL 

1 kiU 1 mg oplosring voor injectie. 
1 mglmL 

2 mg (100 KU]) NOVO NORDiSK PHARMA 

7 flacon injectable 2000 iU 
poudre pour solution injectable, 
2000 i u  

1 seringue préremplie (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 2000 IU 

1 seringue préremplie (+ fiacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 2000 IU 

0797-939 

0781-939 

0791-939 

7 injectiefiacon 2000 iUpoeder 
voor opiossing voorinjectie, 
2000 i u  

1 voorgevulde spuit (+ 
injectietiacon) 2.5 mL oplossing 
voor injectie, 2000 IU 

1 voorgevulde spuit (+ 
injectiefiacon) 2,s mL oplossing 
voor injectie, 2000 IU 

5 mg (250 KUI) NOVO NORDISKPHARMA 

7 nacon injectable 2 mg poudre 
pour solution injectable, 7 mg/mi 

1 klU 2 mg solution injectable, 1 
mglmL 

1 klU 2 mg solution injectable, 1 
mglmL 

1 injectiefiacon 2 mgpoeder 
voor opiossing vaor injectie, 7 
rnglmi 

1 klU 2 mg opiossing voor injectie, 
1 rnglmL 

1 klU 2 mg oplosring voor injectie, 
1 mglmL 

7222,73 

1302.5700 

1295,4600 

7222.13 

1302,5700 

1295,4600 



A-50 ' 

A-50 " 

NUWIQ 500 

A-50 ' 

A-50 " 

OCTANINE 

A-3 ' 

A-? .* 

OCTANiNE 

0775-643 1 fiacon injectable 500 iU f injectiefiacon 500 IUpoeder 194.81 194.81 
poudre pour soiution injectable, voor oplossing voor injectie, 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 5 

injectable, 100 IUlmL 

1 injectiefiacon (+ injectieflacon) 5 

mL oplossing voor injectie, 

injectable, 2000 iU 

soiution injectable. 2000 IU oplorsing voor injeciie, 2000 IU 

7713-266 

7713-266 

UI 

7713-274 

7713-274 

7713-274 

100 iUlml 

0775.850 

0775-650 

0775-650 

100 IUIml 

poudre pour soiution injectable, 
250 10 

1 seringue préremplie (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 250 IU 

1 seringue préremplie (+flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable. 250 IU 

OCTAPHARMA 

1 flacon injectable 500 iU 
poudre pour solution injectable, 
500 iU 

1 seringue préremplie (+ flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable. 500 IU 

1 Seringue préremplie (+flacon 
injectable) 2.5 mL solution 
injectable, 500 lu 

OCTAPHARMA 

1 flacon injectable 1000 l u  
poudre pour soiutian injectabie, 
100 lU/rni 

1 flacon injectable (+liacon 
lnjeciabie) 10 mL solution 
injectable, 100 IUlmL 

r flacon injectable (+flacon 
injectable) 10 mL solution 
injectable, 100 lUlmL 

OCTAPHARMA 

voor oplossing voor injectie, 
250 iU 

1 vaorgevulde spuit (+ 
injectienacon) 2.5 mL oplossing 
vaar injectie, 250 IU 

1 voorgevulde spuit (+ 
injestieflacon) 2.5 mL oplossing 
voor injectis. 250 IU 

BENELUX 

1 injectiefiacon 500 IUpoeder 
voor opiossing voor injectle, 
500 iU 

1 voorgevulde spuit (+ 
injectieflacan) 2.5 mL oplossing 
vaor injectie, 500 l u  

1 voorgevulde rpuit (+ 
injectieflacon) 2.5 mL opiossing 
voor injectie, 500 iU 

BENELUX 

1 injeîtiefiaoon 1000 IUpoeder 
voor oplorsing voor injectie, 
100 iu/mi 

1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 
10 mL oplassing voor injectie, 100 
IUImL 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
10 mL opiossing voor injectie, 100 
iUlmL 

BENELUX 

169,0500 

161,9400 

305.53 

330,9700 

323.8800 

389.65 

420.1400 

413.0300 

169.0500 

161.9400 

305,53 

330.9700 

323,8600 

389.55 

420.1400 

413,0300 

ATC: BO28002 

ATC: 8028004 

ATC: B028D04 



ai) Au 5 9930000, l'inscription des spécialités suivantes est ai) In 5 9930000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaminq (OemandeuriAanvia~er) 1 

A-50 " 1333.0000 

Conditionnements 

injectie, 1000 iU 

1333,0000 7700-479 

REFACTO AF 250 IU PFiZER ATC: 8028002 

A-50 " 

REFlXlA 2000 

A-50 

A-50 * 

A-50 " 

1 Seringue préremplie 2000 IU 
soiution injectable, 2000 iU 

A-50 

A-50 " 

REFACTO 

A-50 - 
A-50 " 

7726-227 

UI 

3908-845 

3908-845 

7726-235 

7726-235 

1 voorgev~lde spuit 2000 IU 
oplossing voor injectie, 2000 IU 

1 seringue préremplis 4 ml 
solution injectable, 250 I U  

1 seringue préremplie 4 mL 
solution injectable, 250 l u  

1 seringue préremplie 4 mL 
solution injectable. 250 IU 

7704-000 

7704-000 

7704-000 

AF 3000 IU 

7704-018 

7704-018 

7704-018 

injectable. 1000 l u  

1 flacon injectable 4 mL solution 
injectable, 1000 IU 

NOVO 

1 flacon injectable 4 mL poudre et 
solvant pour solution injectabie, 
2000 1U 

1 fiacon injectable 4 mL solution 
injectable. 2000 IU 

1 flacon injectable 4 mL solution 
injectable, 2000 IU 

1 vaorgevulde spuit4 ml 
oplossing voor injectie, 250 IU  

1 voorgevulde spuit 4 mL 
oplorsing voor injectie, 250 IU 

1 voorgevulde spuit 4 mL 
OploJJing Y O O ~  injectie, 250 IU 

ATC: 8028002 REFACTO 

A-50. 

A-50 " 

voor injectie, 1000 iU 

1 injectieflacon 4 mL oplorsing 
voor injactie, 1000 l u  

NOROISK PHARMA 

1 injectiefiacon 4 mL poederen 
oplosmiddel vaor oplossing voor 
injectie, 2000 IU 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor injectie, 2000 IU 

1 injectieilacon 4 mL oplossing 
voor injectie. ZOO0 IU 

157,19 

173,7300 

166,6200 

ATC: 802B002 PFIZER 

AF 500 IU PFIZER 

157.19 

173.7300 

166,6200 

1402,1800 

2903.69 

2645,69 

2611,4600 

2804,3500 

1 seringue préremplie 4 ml 
solution injectable, 3000 IU  

1 seringue préremplie 4 mL 
solution injectable, 3000 IU 

7700-453 

7700-453 

7700-453 

1886.33 

2006.6200 

1 voorgevulde spuit 4 m l  
oplotring voor injectie, 3000 IU  

1 voorgevuide spuit 4 mL 
oplossing voor injectie, 3000 IU 

314,39 

340,3600 

333,2500 

1402,1600 

2903.69 

2645,61 

2811,4600 

2604,3500 

1886,33 

2006,6200 

1 seringue préremplie 4 mL 
so l~ t ion  injectable, 3000 IU 

374.39 

340,3600 

333,2500 

1 seringue préremplis 500 IU  
poudre et solvant pour solution 
injectable, 500 I U  

1 seringue préremplie 500 IU 
solution injectable. 500 IU 

1 seringue préremplie 500 IU 
solution injectable, 500 IU 

1 vaargevulda rpuit 500 10 
poeder en aplosmiddel voor 
oplosring voor injectie, 500 IU 

1 voorgevuide spuit 500 IU 
oploraing voor injectie. 500 IU 

1 voorgevulde rpuit 500 IU 
oplossing voor injectie. 500 IU 

ATC: 8028004 

0.00 

1 voorgevulde spuit 4 mL 
oplossing voor injectie, 3000 IU 

0.00 

1999,5100 1999,5100 



aj) Au § 10170000, l'inscription des spécialités suivantes est aj) In § 10170000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

REFlXlA500 UI NOVO NORDISK PHARMA ATC: 8028004 

A-50 

A-50 ' 

A-50 " 

7723-182 1 flacon injectable 1 g tolution IA-3' I I 1 injectiefiacon 1 g oplosring voor 1 1 405,9500 1 405,9500 1 1 1 
pour perfusion et injection, 1 g 1 ' ~nfusle en . iniectie, . 1 g 

A-3 " 

3908-829 

3908-829 

7726-219 

7726-219 

1 injectieflacon 1 g oplossing voor 
pour perfusion et injection. 1 g infuîie en injectie, 1 g 

infusie e ' e c t e  

7720-279 

A-3 " 

ak) Au F) 10590000, les modalites de remboursement sont ak) In F) 10590000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

1 fiacon injectable 4 mL poudre et 
solvant pour solution injectable, 
500 IU 

1 flacon injectable 4 mL solution 
injectable. 500 IU 

1 flacon injectable 4 mL solution 
injectable, 500 IU 

FIBRYGA 1 g OCTAPHARMA BENELUX ATC: 8028801 

Paragraphe 10590000 Paragraaf 10590000 

1 flacon injectable 1.5 g solution 
pour perfusion et injection, 1.5 g 

7723-182 

7723-182 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'imatinib fait Vobjet d'un a) De farmaeeutische speciaiiteit op basis van irnatinib kami voor vergoeding 
remboursement si elle est administrée dans le cadre du traitement d'une des in aanmerking indien zij wordt toegediend in het kader van de behandeling 
indications suivantes : van één van valgende indicaties: 

1 injectieflacon 4 mL poeder en 
aplormiddel voor oplossing voor 
injectie, 500 IU 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor injectie, 500 lu 
1 injectieflacon 4 mL oplasring 
voor injectie, 500 IU 

RIASTAP 1 g CSL BEHRING ATC: 802BBOI 

1 injectieflacon 1.5 g oplosring 
voor infusie en injectie. 1.5 g 

1 ffacan injectable 1 g poudre 
poursolution pour perfusion et 
solution injectable, 1 g 

1 flacon injectable 1 g solution 
pour perfusion et injection, 1 g 

0754-135 

733.22 

6 6 t 5 0  

708,3000 

701,1900 

618,0000 

1 injectiefiacon 1 g poeder voor 
oplossing vaor infurie en 
injectie, 'l g 

1 injectiefiacon 1 g oplossing voor 
infurie en injectie, 1 g 

1 fiason injectable 1 g poudre 
pour solution pourperfusion et 
solution injectable, 1 g 

733.22 

66I.50 

708.3000 

701,1900 

618.0000 

376,26 

398,8400 

1 injectieflacon 1 g poeder voor 
oplossing voar infusie en 
lnjectie, 1 g 

0.00 

376.26 

398,8400 

0.00 

388,68 388.68 



-maladie du greffon contre I'hbte 

- Synovite pigmentée villo-nodulaire 1 tumeur ténosynoviale à cellules 
géantes 

- chordome 

-Tumeur desmoïde 

b) Cene indication n'est reprise dans aucun des paragraphes suivants : 

-Chapitre Vlll-B § 30108,530208,530308,530406, 530508 (leucémie 
myéio'ide chronique chromosome Philadelphie [BCRIABLI] positive) 

- ChapitreVIII-8 9 30608 , 930708, 530808 (leucémie aigu& lymphoïde 
chromosome Philadelphie [BCRIABLI] positive) 

-Chapitre VIII-B 5 30908 (syndromes 
myélody~piasique~lmyéIoproliféTBtif~ associé à des réarrangements du 
gène du platelet-derived growth factor receptor [PDGFR]: syndrome 
hyperéosinophiiique à un stade avancé etlou d'une leucémie chronique à 
éosinophiles associés à un réarrangement du FIPILI-PDGFRalpha. 

-Chapitre VIII-B 5 31008 tumeur stromale gastro-intestinale [GIST] 
maligne Kit positive en l'absence de la mutation de résistance PDGFRA 
0842V 

Chapitre IV 5 8270900 (dermatofibrotarcome protuberans) 

C) SUT base d'un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste 
responsable du traitement, qui démontre que le bénéficiaire remplit les 
conditions figurant au point a). le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
l'attedation dont le modèle est fixé sous 'b' de l'annexe III du présent arrëté, 
et dont la durée de validité est limitée à une oériode maximale de 6 mois. 

d) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum. sur base chaque fois d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste responsable du traitement. 

- Graft versua host disease 

- Pigmented villonoduiar synovitis 1 IenoJynovial giant-giant-ceIl tumor 

- Desmoid tumor 

b) Deze indicatie is NlET opgenomen in één van volgende paragrafen: 

- Hoofdstuk VIIi-B 5 30108.530206,~30306,530408.530508 
(Philadelphia chromosoom (BCRIABLI) positieve chronische myelo'ide 
leukemie ) 

- HoofdstukVil ld 930608, §30708,§30806 (Philadelphie chromasaom 
[BCRIABLI] posiileve acute lymfoblaîtaire leukemie) 

- Hoofdstuk VIII-B 530908 (myelodysplastische 1 myeloproiiferatieve 
ziekte geasaocieerd met herschikkingen van het platelet-derived grawth 
factor receptor [POGFR] gen; hypereosinofiei syndroom in een gevorderd 
stadium enlof chronische eosinofiele leukemie met FIPILI-PDGFRalfa 
herschikking). 

- Hoofdstuk VIII-B 531006 (Kit positieve maligne gastro-intestinale 
stromale tumoren [GIST] in afwezigheid van de resisientie mutatie 
PDGFRA D842V) 

- Hoofdstuk IV 5 8270900 (dermatofibrosarcoma protuberans) 

C )  Op hasis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist 
verantwoordelijk uoor de behandeling, dat aantoont dat de rechthebbende 
voldoet aan de vaorwaarden vermeld onder punt a), reikt de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het attest uit waarvan het mode1 vastgesteld is ondei 
'b'van bijlage III van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 
tot een maximale periode van 6 maanden. 

d) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe 
peiioden van maximum 12 maanden, telkens op basiî van een gemotiveerd 
verslag van de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling. 

al) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées: al) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

C 

0,O 

862.25 

797.72 

7.1058 

7,0465 

7.3135 

IMATlNlB KRKA400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: Vl l l  I z ie  ook ATC: LOlEAOl 
hoofdstuk: VIII) 

0.00 

0.0000 

G 

G 

G 

G 

120 filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 filmomhuide tablet, 100 mg 

1 fiimomhulde tablet, 100 mg 

1 fiimomhulde tablet, 100 mg 

882.25 

797.72 

7.1058 

7,0485 

7,3135 

120 comprimés pelliculér, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 "' 

3494-788 

3494-788 

7716.806 

7716-806 

7716-806 

0.00 C G 30 filmomhuide tablenen, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg A-65 863,88 

780.93 

3494-796 

3494-796 

863.88 

780.93 



ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité inscrite au 5 10680000 du chapitre IV de 1'A.R. du le' 
février 2018 pour le traitement de la rectocolite ulcéro-hèmorragique sévère chez I'enfant à partir de 6 ans et chez 
l'adolescent. 

A-65 ' 

A-65" 

A-65 "' 

1 - Identification d u  bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

1 1 (nom) 

1 1 (prénom) 

1 1 (numéro d'affiliation) 

II - Eléments à attester par le médecin suécialiste responsable du traitement: 

7716-814 

7716-814 

7716-814 

Je soussigné, médecin spécialiste responsable du traitement, certifie que I'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent 
mentionné ci-dessus est atteint de rectowlite ulcéro-hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant dans les critères de remboursement du § 10680000 du chapitre IV de 1'A.R. du le' février 2018: 

- Cond t ons re at ves à a présence o ' ~ n e  rectocol te .Icéro-hemorrag qJe severe aefinie par un Mayo score oe 2 6 
points (échel e 0-12 points) el dont le so~s-score enooscopia~e est de 2 2 Doints: 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

J'atteste avoir obtenu le C.U/nUOïlOU (date de ~'é"al"ation) un score Mayo de [TU points, 
en additionnant les 4 sous-scores avant chacun une échelle de 0-3 ooints. 
- sous-score rectorragies : 6 points 
- sous-score fréquence des selles : U points 
- sous-score évaluation globale sur le bien-être du bénéficiaire: a points 
- sous-score endoscopique: a points. 

1 hlmornhulde tablet, 400 mg 

1 hlmornhulde tablet, 400 mg 

1 filmornhulde tablet, 400 mg 

-Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définie par un score PUCAl de > 
35 points (échelle 0-85 points) 

J'atteste avoir obtenu le o3lnaI2Eon (date de I'évaluatlon) un score PUCAl de nu points, 

G 

G 

G 

- Condir ons relal,ves à un tratement préalable adéquat da.. rnons 3 mois par aminosalicylates el d'a, mo'ns 3 
mols par conicodes eV mmunosJppresseJrs, ou cnez les oénércia res chez a ~ i  une inIo érance a ère constatée 
ou d'une contre-indication existante documentée : 

27,8300 

27,5930 

28.6416 

Aminosalicylates 

Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 
................................................................................................................ 

Cortiwïdes 

27.8300 

27.5930 

28.6416 

. . .  
Dose initiale : ............................................................................................................. 
Durée du traitement :... ........................................................................................................ 

0,0000 0.0 



Le cas échéant, éléments démontrant Vintolérance ou la contre-indication au 
traitement : ................................................................................................................... 

Immunosuppresseurs : 

Le cas éché ion au 

Immunosuppresseurs : 

Le cas éché ion au 

Immunosuppresseurs : 

Le cas éché ion au 

- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est 
cochée ci-dessous : 

Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
Radioara~hie DuIrnonaire Dositive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait I'obiet d'un 

tratemeit adéq~at, confrme par Jn médec n spécialste en pneumo ogie au point IV dt. présent form~~aiie. Une 
éventuelle tuberculose latente, fa t I'obiet d'un traitement adéauat insta~ré a e p ~ s  ad mons 4 semanes, conCrme 
par un médecin spécialiste en pneumoiogie (voir point IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au 5 
10680000 du chapitre IV de I'A.R. du Ierfévrier2018 pendant une période de 14 semaines, en phase d'induction. 

Pour les enfants à partir de 6 ans et les adolescents de moins de 40 kq, le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte de la posologie des administrations comportant 80 mg à la semaine 0, 40 mg la deuxiéme semaine, puis 40 mg à la 
semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'à la semaine 14. 

0 maximum 4 conditionnements de 2 seringueslstylos d'adalimumab 40mg (2 x40 mg) 

maximum 1 conditionnement de 1 seringuelstylo d'adalimumab 80mg (1x80 mg) et maximum 3 conditionnements de 2 
seringues1 stylos d'adalimumab 40mg (2 x40 mg) 

maximum 1 conditionnement de 2 seringueslstylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) et maximum 1 conditionnement de 
6 seringues1 stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) 



Pour les enfants à partir de 6 ans et les adolescents à partir de 40 kg. le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte de la posologie des administrations comportant 160 mg à la semaine 0, 80 mg la deuxième semaine. puis 80 mg à la 
semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'à la semaine 14. 

r; maximum 7 conditionnements de 1 seringuelstylo d'adalimumab 80mg (1 x80 mg) 

max mum 7 condit onnements de 1 ser~ng~elsry O d'adal m ~ m a b  80mg (lx80mg) er max mLm 3 cona t onnements ae 2 
sering~esl sly os a'adal mumab 40mg (2 x 40 mg) 

ci maximum 8 conditionnements de 2 seringueslstylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ci maximum 2 conditionnements de 6 seringueslstylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 conditionnements 
de 2 seringues1 stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le ~UICI~.~IL~-JC~U 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure d'une spécialité inscrite au § 10880000 du chapitre IV de I'A.R. du le' février 
2018 lorsque le traitement d'attaque n'a pas abouti à une amélioration clinique dans un délai de 8 semaines à partir de la semaine 
O. L'efficacité clinique est définie comme une diminution du Mayo score d'au moins 3 points et d'une diminution du sous-score 
'redorragies' d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de O ou 1, par rapport à la situation clinique à la semaine O, ou par une 
diminution du score PUCAl de minimum 20 points. 

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

111 - Identification du médecin s~écial iste 

1 1 (nom) 

1 1 (prénom) 

u- 1 1 1 1 11-u 1 - L ~ ( n o l N A M I )  

WI 1 1 I(date) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

IV -(Le cas échéant) 

- Elements à attester Dar un médecin svécialiste en ~neumoloaie : 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait 
dans la situation suivante : 

Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 



O J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en 
lloccurrence : ................................................................................................................................. 

...................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 

O Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique 
contre une réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

- ldentification du médecin spécialiste en pneumoloaie : 

I 1 (nom) 

1 1 (prénom) 

- 1 1 1 1 1 1 -LU - L u  (n0INAMi) 

WI W/I I I  1 Iidate) 

.......................................... (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité inscrite au § 10660000 du chapitre IV de 1'A.R. du 1 
février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéro-hémorragique sévére chez les enfants à partir de 6 ans et chez les 
adolescents. 

I - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

I 1 (nom) 

1 1 (prénom) 

1 1 (numéro d'affiliation) 

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement : 

Je soussigné, médecin spécialiste et responsable du traitement. certifie que I'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent 
mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de 
I'A.R. du 1 février 2016 pour une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère. 

Première prolongation 

J'atteste que le traitement d'attaque s'est montré efficace pendant les 8 premiéres semaines. démontré par une 
diminution d'au moins 3 points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 
'rectorragie' d'au moins 1 point - à moins d'un sous-score de O ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport à la valeur de 
départ du Mayo score à la semaine O, ou par une diminution du score PUCAl d'au-moins 20 points. 

Valeurs initiales du score Mayo GO et du sous-score rectorragie O à la semaine O 
Valeurs actuelles du score Mayo no et du sous-score rectorragie 0 à la semaine 8 

Valeurs initiales du score PUCAl 03 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score PUCAl on à la semaine 8. 



Prolongation ultérieure 

J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement emcace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a 
pas augmenté. 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 14 : (! 
Valeur du sous-score rectorragie actuellement : u. 

De ce fair ce bénéfclalre nécesste de recevoir la prolongation o.. rembo~rsement d 'me spéc alité inscrite at. g 10680000 
au chapitre IV de A R d.. 1 février 2018 pendant Jne per ode de 12 mois 

Pour les enfants à partir de 6 ans et chez les adolescents de moins de 40 kg. je sollicite le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une dose de 40mg une fois toutes les deux semaines. 

PD maximum 13 conditionnements de 2 seringueslsiylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

q maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 1 
conditionneinent de 2 seringueslstylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

Pour les enfants à partir de 6 ans et chez les adolescents à partir de 40 kg, je sollicite le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une dose de 80mg une fois toutes les deux semaines. 

an maximum 26 conditionnements de 2 seringueslsiylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

O maximum 8 conditionnements de 6 seringueslstylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 
conditionnement de 2 seringueslstylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

Duomaximum 26 conditionnements de 1 seringuelstylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

Je m'engage à arrëter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite au 5 10680000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 
février 2018 lorsqu'une perte de I'amélioration clinique se produit, mesurée par une augmentation de la valeur du sous- 
score rectorragie. 

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

III - Identification du médecin spécialiste 

1 1 (nom) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 



Annexe C :  Modèle du formulaire d e  demande d e  remboursement après un traitement antérieur n o n  
remboursé 
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé d'au moins 14 semaines d'une spécialité inscrite 
au 5 10680000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de la rectocolite ulcéro-hémorragique chez I'enfant à 
partir de 6 ans et chez I'adolescent. (Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois à partir de la 
date de l'entrée en vigueur du présent paragraphe, relatif au paragraphe 10680000 du chapitre IV de I'Annexe I de I'A.R. du 1 
février 2018). 

1. Identification du bénéficiaire (nom. prénom. ne d'affiliation chez I'O.A.1 

1 1 (prénom) 

1 1 (numéro d'affiliation) 

II. Conditions à attester par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne res~onsable du 
traitement 

Je soussiqné, médecin spécialiste et responsable du traitement. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint. 
a dé.a bénéficié O ' L ~  traremenr d'au mons 14 semaines avec oes conoitionnements non remboursés d'ada.imLmab poLr le 
traitement oe la rectocol te ulcéro-hémorragique sévére et que ce bénéficiaire avant I initaton d~ rra temenr non-remboursé 
, rempl ssait s~m~lranement toutes les coiditions figurant dans les critères de remooLrsemenr du § 10680000 d~ chapitre 
IV de I'A R du 1 levr er 2018, q~ [JI son1 applicables, en I occurrence 

o Enfant à partir de 6 ans ou adolescent avec rectocolite ulcéro-hémorragique sévére, ET 

O Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définie par un Mayo score de 2 6 
points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de 2 2 points, soit le score PUCAl >35 points 
(échelle 0-85 points), ET 

O Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par 
corticoïdes etlou immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance a été constatée ou d'une 
contre-indication existante documentée. ET 

O Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, , ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 14 semaines, s'est montré par une diminution à la semaine 8 d'au 
moins 3 points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' d'au moins 1 point - à 
moins d'un sous-score de O ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport à la valeur de départ du Mayo score à la semaine O, ou 
par une diminution du score PUCAi de minimum 20 points. Dans le cas d'un traitement d'entretien. je peux démontrer que 
le traitement est resté cliniquement efficace et que ia valeur du sous-score rectorragie n'a pas augmenté. 

Sur base de ce qui précède, l'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation 
du traitement avec I'adalimumab, pendant une période de 12 mois maximum 

Compte tenu : 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 
et 

de la posologie de 40 mg toutes les 2 semaines pour enfants à partir de 6 ans et adolescents de moins de 40 kg ou de de 
la posologie de 60 mg toutes les 2 semaines pour enfants à partir de 6 ans et adolescents à partir de 40 kg. 

Je sollicite pour mon bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous : 



- pour enfants à partir de 6 ans et adolescents de moins de 40 kg 

03 maximum 13 conditionnements de 2 seringuesistylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

maximum 4 conditionnements de 6 seringueslstylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 1 
conditionnement de 2 seringueslstylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

- pour enfants à partir de 6 ans et adolescents à partir de 40 kg 

na maximum 26 conditionnements de 2 seringueslsiylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

maxmum 8 condionnements de 6 sering~eslstylos d'adaimumab 40mg (6 x 40 mg) er rnaxim~m 2 
cond iionnemenr de 2 seringueslsiylos o'aaa mLmaD 40mg(2 x 40 mg) 

DJomaximUm 26 conditionnements de 1 seringuelsiylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

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

III. Rapport complémentaire indispensable 

Comme l'imposent les dispositions du pointe') du 5 10680000 du chapitre IV de I'Annexe I de 1'A.R. du 1 février 2018, je joins au 
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec 
i'adalimumab. 

IV. Identification du médecin spécialiste 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een speciallteit ingeschreven in  5 10680000 van hoofdstuk IV van 
het K.B. van 1 februari 2018 de speciaiiteit voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en 
adolescenten. 

I - identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

L I I I I I I I I I I I I l I l I I I I I I I ( n a a m )  



1 1 (voornaam) 

1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te  bevestiaen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandelina: 

Ik, ondergetekende arts-specialist en veraniwoordelijk voor de behandeling. verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa Iijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in 5 10680000 van 
hoofdstuk IV: 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score 
van 2 6 punten (schaal0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore 2 2 punten bedraagt: 

Ik bevestig dat op oolooloooo (datum van de evaluatie), 
de bekomen Mayo score n o  punten bedraagt. 
als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten. 
- sub-score rectale bloedingen : q punten 
- sub-score stoeigangsirequentie : O punten 
- sub-score globaal weibevinden van de rechthebbende: 0 punten 
- endoswpische sub-score: q punten. 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een PUCAl 
score van 2 35 punten (schaal0-85 punten): 

Ik bevestig dat op OU/i10/~000 (datum van de evaluatie), de bekomen PUCAl score CIO punten bedraagt, 

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met 
aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden enlof immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor 

Aminosalicylaten 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen : 

Corticoïden 

behandeling 

lmmunosuppressieve therapie : 

behandeling 

Immunosuppressieve therapie : 



. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , , . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
assing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 

Immunusuppressieve therapie : 

. , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
atie aan de behandeling 

- Voolwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waawan ik het vakje hieronder aankruis: 

0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ; 
Cl Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat 
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit 
aanvraagformu ier Een event~ele latente r ~ b e r c ~ l i s e  is tnanss nos meer dan 4 wenen aaequaat behanae d war 
een arts-special SI in oe pneumo og e nieronder in pJnt IV bevesiigi 

Op grond hiewan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in 5 10680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 14 
weken als aanvangsbehandeling 

Voor knderen vanaf 6 jaar en ado escenten van minder aan 40 kg zal het aanta vergoedbare verpakk ngen rekening houden 
met ae volgende posolog e. 80mg week O 40 mg week 2.40 mg op week 4 en vewolgens elke 2 weken tot en met ween 14 

n maximum 4 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 1 verpakking van 1 spuitlstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) en maximum 3 verpakkingen van 2 
spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

n maximum 1 verpakking van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 6 
spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg zal het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden met de 
volgende posologie. 160mg week 0,80 mg week 2,80 mg op week 4 en vewolgens elke 2 weken tot en met week 14 

U maximum 7 verpakkingen van 1 spuitlstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

OF 

o maximum 7 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

n maximum 8 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 



0 maximum 2 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimurnab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakkingen van 2 
spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week O) is OoholoB0o. 

Ik verbind mii ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in 5 10680000 van hoofdstuk IV van het 
K B van 1 februar 2018 te stoppen indien de gan~an~sbehanae ing gëen k iniscne verbetering heefl gebracht binnen ae 8 
\Neken na week O De kllnische doeltreffendneid s qedefinieera door een dalinq van de Mayo-score mer m nstens 3 p-nten en 
tenzij de subscore O of 1 bedroeg. een daling v i n  de rectale bloeding-subiwre met minstens 1 punt vergeleken met de 
aanvangswaarde van de rechthebbende op week O, of door een daling van de PUCAl-score met rninstens 20 punten. 

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

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist 

1 ( (naam) 

1 1 (voornaam) 

L?_I- 1 1 1 1 1 1 - W - ~ ( R l Z i V n " )  

N I  LuII 1 1 1 1 (datum) 

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

IV -(Indien van toeDassina) 

- Elementen te bevesticm daoreen arls-sgeeialiit in de pneumoloqie : 

Ik wiakpkkende artîspeàalist in de pneumologie, verldaar dat de hierbwen m e l d e  m b i m d e  ach in de volgende 5 W e  
bevond : 

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 

Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg 
tegen actieve tuberculose, met 

........................................................................................................................................... 

............................................. (toegediende tuberculostatica) 
Ik bevestig bijgevolg de huidige aiwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 

_ Ik bevest g hierb. da1 wegens vermoeden van latente t~bercu lo~e heden de nodige profylact sche rnaatrege en 
ter voorkorning van reactivatie sinds rneer dan 4 weken gevolga worden 

- Idenüiïcatie van de arts-!s!xcb~ktin de m u m h i e  : 

1 1 (naam) 



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

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaiing van een speciaiiteit ingeschreven in §IO680000 van hoofdstuk IV van 
het K.B. van 1 februan 2018 voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten. 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

1 1 (naam) 

1 1 (voornaam) 

1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-saecialist verantwoordeliik voor de behandelina : 

Ik ondergetekende, atis-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde kind vanaf 
6 jaar of adolescent reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa met een 
specialiteit ingeschreven in §IO680000 van hoofdstuk IVvan het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlenging 

ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 8 weken. aangetoond door een 
daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de 
rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 punt - tenzij de subscore O of 1 bedroeg - 
vergeleken met de aanvangswaarde op week O, of door een daling van de PUCAl-score met minstens 
20 punten. 

Aanvangswaarden van de Mayo-score OO en de subscore rectale bloedingen a op week O 
Huidige waarden van de Mayo-score nrl en de subscore rectale bloedingen O op week 8. 

Aanvangswaarden van de PUCAl-score Cu op week O 

Huidige waarden van de PUCAl-score no op week 8. 

0 Latere verlenging 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebieven is en dat de waarde van de 
rectale-bloedingsscore niet stijgt. 

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 14: c. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O. 



Op basis hiervan heeit de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in 5 
10680000 van hoofdstuk iV van het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de 
terugbetaling vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 40 mg éénmaal om de 2 weken. 

00 maximum 13 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

O maximum 4 verpakkingen van 6 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 
2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de terugbetaling vraag, 
rekening met een toedieningsfrequentie van 80 mg éénmaal om de 2 weken. 

on maximum 26 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg 

O maximum 8 verpakkingen van 6 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakking van 
2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 
OF 
Go maximum 26 verpakkingen van 1 spuiffstylo van adalimumab 80mg (1 x 60 mg) 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in 5 10680000 van hoofdstuk IV van het 
K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de klinische verbetering verloren gaat, gemeten door een stijging van de waarde 
van de rectale bloeding-subscore. 

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

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist 

1 1 (naam) 

1 ( (voornaam) 

pJ- I I  I I  1 1 - U _ I - ~ ( R l Z l V n " )  

WI 1 1  111 I I  1 I(datum) 

I @tempe[) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

Bijlage C : Mode1 aanvraagformulier voor de aanvraag van terugbetaling na een vroegere niet-terugbetaalde behandeling 
Aanvraagformulier voor de aanvraag van terugbetaling na een vroegere niet- terugbetaalde behandeling van minstens 14 weken 
met een specialiteit ingeschreven in 5 10680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februan 2018 voor de behandeling van 
ernstige colitis uicerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten. (Deze procedure is enkel van toepassing gedurende een 
transitieperiode van 6 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf betreffende 5 10680000 van hoofdstuk IV van het 
K.B. van 1 februari 2018. 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam, inschriivinssnummer bli de V.I.) : 



(voornaam) 

1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door de aris-soecialist verantwoordeliikvoor de behandelina : 

Ik ondergetekende, arts-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat hierboven vermelde 
rechthebbende, reeds een behandeling van 14 weken heeft gekregen met niet terugbetaalde verpakkingen van 
adalimumab voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa en dat deze rechthebbende voor het begin van de 
behandeling met de specialiteit, voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §IO680000 van hoofdstuk IV van 1 
februari 2018, waaronder: 

O Kind vanaf 6 jaar of adolescent met ernstige colitis ulcerosa, EN 

o Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstcge colitis ulcerosa gedefinieerd door hetzij een Mayo-score 
van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten (schaal 0-3 punten), hetzij een 
PUCAl-score > 35 punten (schaal0- 65 punten), EN 

O Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en 
minstens 3 maanden met corticoïden en1 of immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, EN 

O Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van een evolutieve tuberculose alsook de nodige profylactische 
maatregelen tegen de reactivatie van latente tuberculose. 

Ik bevestig dat deze niet-terugbetaalde behandeling, van minstens 14 weken, doeltreffendheid heeft getoond in week 8 
door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale 
bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 punt - tenzij de subscore O of 1 bedroeg - vergeleken met de 
aanvangswaarde op week O, of door een daling van de PUCAl-score met minstens 20 punten. In geval van een langere 
onderhoudsbehandeling, kan doeltreffendheid worden aangetoond door aan te tonen dat het klinisch doeltreffend is 
gebleven en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet stijgt. 

Op basis hiervan heeil de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van adalimumab, ingeschreven in 5 
10680000 van hoofdstuk IVvan het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Rekening houdend met : 

Vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : uu /uu /uuuu  
en 

de poço oge van 40 mg eenmaal om de 2 weken voor kinderen vanaf 6 :aar en adolescenten van minder dan 40 kg of 
de poso1og:e van 80 mg éénmaal om ae 2 weken voor k nderen vanaf 6 jaar en adolescenien vanaf 40 kg 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 
10660000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

- Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van rncnder dan 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de 
terugbetaling vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 40 mg éénmaal om de 2 weken 

on maximum 13 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

maximum 4 verpakkingen van 6 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking 
van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

- Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de 
terugbetaling vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 80 mg éénmaal om de 2 weken. 



00 maximum 26 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg 

OF 

O maximum 8 verpakkingen van 6 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakking 
van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

an maximum 26 verpakkingen van 1 spuitlstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

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

III - Omstandiq veslaq 

Overeenkomend e') van 5 10680000 van hoofdstuk IV van het K .B van 1 februari , voeg ik een omstandig verslag toe 
aan het huidig formulier dat de verschillende elementen betreffende de vroegere niet-terugbetaalde behandeiing met 
adalimumab beschrijff. 

IV - ldentificatie van de arts-soecialist in  de qastro-enterolociie of interne aeneeskunde 

1 1 (naam) 

( 1 (voornaam) 

L?_I- I I  I I  1 I - L U - L W ( R I Z I V ~ " )  

W 1 1 1 1 I I I  (datum) 

1 1 (stempei) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

am) Au 5 10680000, les spécialités suivantes sont insérées: am) In 5 10680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

6 voorgev~lde spuiten met 

0.8 mL solution injectable, 50 oplossing voor injectie, 50 mglmL 



an) II est inséré un 5 11030000rédige comme suit: 

Paragraphe 11030000 

8-248 ' 

8-248 

AMGEVITA 

8-248 

8-248 

8-248 ' 

8-248'* 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'abeparuovec onasemnogène fait 
llobjet d'un rembDurSement unique si elle est administrée pour le  traitement 
de Vatrophie musculaire spinale 5q (SMA) chez un bénéficiaire: 

-atteint de SMA de type 1 symptomatique 

3788.888 

7723-299 

7723-299 

40 mg 

3786.324 

3788-324 

3788-308 

3788.308 

7723-307 

7723-307 

- O U  atteint de SMA pré-symptomatique avec jusqu'à 3 copies du gène 
SMN2 

ET cher lequel toutes les conditions suivantes sont remplies: 

- le diagnostic de la SMA a été confirmé génétiquement ; 

- juîqu'à I'àge de 2 ans ou jusqu'à un poids corporel de 13,5 kg ; 

mglmL 

1 séringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable. 50 mglmL 

1 séringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

AMGEN 

2 stylos préremplis 0.8 mL solution 
injectahie, 50 mglmL 

6 stylos préremplia 0.8 mL solution 
injectable, 50 mglmL 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectahie, 50 mg/mL 

1 stylo prérempli 0.8 mL salution 
injectable, 50 mg1mL 

- l e  bénéficiaire n'a pas besoin d'une assistance ventiiatoire 
invasive permanente. 

7347.64 

238,2083 

237,0233 

498.83 

447.22 

1477.25 

7341.64 

238.2083 

237,0233 

1 voorgevulde spuit 0.8 mL 
oplossing voor injectie, 50 mglmL 

1 v ~ ~ r g e v ~ l d e  q u i t  0.8 mL 
opiosring voor injectie, 50 mglmL 

2 voorgevulde pennen 0.8 mL 
oplorsing voor injectie, 50 mglmL 

6 vaorgevulds pennen 0.8 mL 
oplossing vaor injectie, 50 mg/mL 

1 voorgevuide pen 0.8 mL 
oploîsing voar injectie, 50 mg/mL 

1 vaorgevulde pen 0.8 mL 
oplosring voor injectie. 50 mglmL 

an) Er wordt een 5 11030000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11030000 

a) De farmaceutische speciaiiieit op basis van onasemnogene abeparvovec 
komt i n  aanmerking voor eenmaiige vergoeding indien ze toegediend wordt 
"00, de behandeling van 5q spinale musculaire atrofie (SMA) bij een 
rechthebbende: 

7341,84 

238,2083 

237,0233 

498.83 

447.22 

1477.25 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

met symptomatisch SMA type 1 

- O F  met pie-symptomatische SMA en maximaal drie kopieën van het 
SMN2 gen 

ATC: L04AB04 

8.00 

8.00 

EN die aan aile volgende voorwaarden voldaet: 

12.10 

12.10 

- d e  diagnose van 5q SMA werd bevestigd door een genetirche 
test; 

tot de ieefiijd van 2 jaar of tot een lichaamsgewicht van 13'5 kg; 

- d e  rechthebbende heeft geen noad aan permanente invasieve 
ademhalingsondersteuning 

b) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par b) De terugbetaiing wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
un médecin spécialiste rattaché è un centre spécialisé dans les maladies vaorgeschreven daor een arts-specialist verbanden aan een gespeciaiiseerd 
neuromuscuiaires (centrer de référence) (7892) : centrum voor neuramuscuiaire r iekteî (referentiecentra) (7892). 

- 7.89.206.83 - U.Z. Antwerpen - Neuromusculaii referentiecentrum - 7.89.206.83 - U.Z. Antwerpen - Neuromuaculair teferentiecentrum 

- 7.89.201.88 - Universitair Ziekenhuis Brussel . Neuramusculair 
referentiecentrum - De Bijtjes 

- 7.89.201.88 - Universitair Ziekenhuis Brussel - Neuromusculair 
referentiecentrum - De Bijtjes 

- 7,8920386 -Cliniques Universitaires Saint-Luc Centre de référence - 7.89.203.86 - Cliniques Universitaires Saint-Luc Centre de référence 
neuromusculaire UCL Saint-Luc neuromurculaire UCL Saint-Luc 

- 7 89 207 82 - C niyler Jn rets la rer de Biuxe ,es - ddp lai Erasme - 7 85 207 82 Clin q.es Jn versta res de Biuxc es - hep  ta Erarme 
(..B. Arroca:an Hosp!al.ere ac B i ~ x e i e r  - n i i p la  Lna.err ta re aer (J.B) - Arrociat an nospita1 ere oc Br.xe es - h i i p ta l  Jn vcrs la re aes 
Enfants Reine Faoio a assoc almn ue o r 0 1  pub c Enfants Re ne Fnoo a asrocfalion de d m t  pdb c 

- 7.8820584 - CHR de la Citadelle - Centre Liégeois pour les Maladies 
Neuromuîculaires 

- 7.8920405 - U.Z. Gent - Refereniieceninim voor musculaire 
aandoeningen 

- 7.89.202.87 - U.Z. Leuven - UZ Gasthuisberg Neuromusculair 
referentiecentium 

C )  Le remboursement ne peut être accorde qu'une seule fois et que sous 
forme d'un seul traitement à usage unique et tient compte de la dose 

- 7.89.205.84 -CHU de la  Citadelle - Centre Liégeois pour les Maladies 
Neurornuscuiaires 

- 789.20485 - U.Z. Gent - Refeientiecentrum voor murculaire 
aandoeningen 

- 7.89.202.87 - U.Z. Leuven - UZ Gasthuisberg Neuromusculair 
referentiecentrum 

C) De vergaeding kan slechts éénmalig worden toegekend als een 
enkelvoudige behandeling voor eénmalig gebruik, en houdt rekening met een 



recommandée mentionnée dans le résumé der caractéristiques du produit 
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité a été 
effectivement administrée au bénéficiaire. 

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée 
et de toute autre spécialité pharmaceutique spécifique agissant 
spécifiquement sur l'action euou la production de la protéine SMN, n'est 
jamais autorisé. 

1) L'autorisation de remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin specialiste identifié et 
authentiflé via la plateforme e-Health. décrit sous b), qui ainsi : 

-confirme que toutes les cooditians et tous le5 éléments relatifs à la pose 
du diagnostic, aux critères d'inclusion et aux conditions de 
remboursement requis sous les points a) jusqu'au pointe) inclus, sont 
remplis pour le bénéficiaire concerné : 

- s engage à tenir à a a rpor  lion au mCdec n-conse les e éments de 
p r e ~ v e  C t a ~  ssant q.e e oénéf.cia ie conceiné se tio.va! bien aans a 
r'I.alion aliert+e 

-s'engage à tenir à la diJposition du médecin-conseil les justificatifs 
corroborant les données attestées ; 

-s'engage à respecter les recommandations mentionnées dans ie 
Résumé der Caractéristiques du Produit (RCP): 

-s'engage a collaborer au registre SMA 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation de la spécialité 
pharmaceutique concernée, d'une preuve de I'approbatian électronique visée 
au point f). 

ao) Au § 11030000, les spécialités suivantes sont insérées: 

aanbevoien dossering vermeid in de Samenvatting van de Kenmerken van 
het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit. 

d) De verrjoedlng ran s echlr noiden taegcrcna na en oe spec JI te t 
affect ef r e r o  toegeo end oij de rechlneoocnoo 

e) De gel1kt.o ge ter~goet-il ng r a n  de oelronken 1armaceLt rehe rpecla te 1 

me! een anoere farmace.tiscne rpec a l e t  a e specf en inrerkt op oe 
Neri< ng enlof producl c van ne! SMN eiirit s no0 1 loegclatcn 

fJ De machtiging tot vergoeding ka" worden toegestaan op basis van een 
elektronische aanvraag. ingediend door de via het e-Health platforni 
ge'ldentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), 
die aidus: 

- bevestigt dat aile voorwaarden en alle elementen die betrekking hebben 
op de diagnosestelling, op de vereiste inciusiecriteria en op de 
~ereoedinusvoorwaarden vermeld onder de punten a) tot en met e). zijn 
ve iu ld  b i jde betrokken rechthebbende: 

- er zich toe verbindt orn voor de adviserende arts een gedetailleerd 
medisch rapport ter beschikking te houden met dasrin een uitgebreid 
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang van 
de behandeling; 

er zich toe verbindt om de bewiisstukken die aantonen dat de - 

rechthebbende zich in de geattesteerde sltuatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts, 

. e i  rsch loe ~ero~nd !  om de aanbeve ingen roals vermela .n de 
SamenvaIl ng van de Proa.mrarakier stieren (SPX, te respecteren. 

. er zich toe verbindt om mee te werken aan het SMA-register. 

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraieer hijlrij de betrokken farmaceutische 
specialiteit factureert, beschikt over een bewijs van de elektronische 
goedkeuring bedoeld in 1). 

ao) In 5 11030000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ZOLGENSMA2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC 
SWTZERLAND GmbH M09AX09 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWTZERLAND GmbH M09AX09 

A-131 ' 

A-131 .' 

1945000.00 2 injectieflesons 8.3 m L  
0plo6middef voor oplossing 
voor lnfusie, 2 dasi r  

7732-613 

7732-613 

7732.613 

194500400 2 flacons injectables 8,3 m l  
solvant p o u r  solution p o u r  
perfusion, 2 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour pe~usion,  1 
dore 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 1 
dore 

1 kit van iniectieflacans 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 1 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 m l  
oplossing voor infusie, 1 doîis 

T 

T 

2061707,1100 

2061700,0000 

2061707,1100 

2061700,0000 



A-131 ' 

A-131 " 

7732.627 

7732-621 

7732-521 

ZOLGENSMAZ x 10'13 vgiml NOVARTiS GENE THERAPiES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

? fiacon injectable 6.3 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 3 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfurion, 3 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfurion, 3 
dose 

A-131 ' 

A-131 .' 

1 injestiefiason 8.3 mL 
oplozmiddel voor oplossing 
vaor infusie, 3 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing vaor infusie, 3 doris 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 3 dosir 

7732-639 

7732.639 

7732.639 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglmi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

1 fiacon injectable 5.5 mL 
solvant pour soiution pour 
perfusion, 3 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 3 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion. 3 
dose 

A-131 - 
A-131 " 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

I injeclieflacon 5.5 mL 
apiosmiddei voor oplossing 
vaor infurie, 3 dorir 

1 kit van injectiefiacons 5.5 mL 
oplossing voor infurie, 3 dosis 

1 kit van injectieflaconr 5.5 mL 
opiassing vaor infusie, 3 dosis 

7732.647 

7732-647 

7732-647 

194500400 

2061707,1100 

2061700.0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPiES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

3 fiacons injectables 8.3 mL 
soivant pour solution pour 
perfusion, 3 dore 

1 kit de fiacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 3 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion. 3 
dose 

A-131 ' 

A-131 .* 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700.0000 

3 injecliefiacons 8,3 mL 
opioamiddei voor opiassing 
voor infusie, 3 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie. 3 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 3 dosis 

7732-654 

7732-654 

7732-654 

1945000,OO 

2061707,1100 

2061700,0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vgml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

2 flacons injectables 5,5 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 4 dose 

1 kit de fiacans injectables 5.5 
mL solution pour pefiusion, 4 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfurion, 4 
dore 

A-131 . 
A-131 '* 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

2 injectiefiacons 5.5 mL 
opiormiddei voor opiossing 
vaor infusle, 4 doslr 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplosring vaor intusie, 4 dasis 

1 kit van injectieflaconr 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 4 dosir 

7732-662 

7732-662 

7732-662 

1945000,OO 

2061707.1100 

2061700,0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 ~ g l m l  NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

1 flacon injectable 5.5 mL 
roivant powsolution pour 
perfusion, 4 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfurion, 4 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 4 
dose 

A-131 ' 

A-131 '' 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

1 injectieflacon 5.5 mL 
opiosmiddei voor oplossing 
v~orinfusie, 4 doris 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie. 4 dosis 

1 kit van injectieflacans 5.5 mL 
oplosring vaor infurie, 4 doîis 

7732-670 

7732-670 

7732-670 

1945060.00 

2061707,1100 

2061700.0000 

T 

T 

4 flacons injectables 6.3 mL 
solvant pour soiution pour 
perfusion, 4 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion. 4 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 

1945000,Oo 

2061707,1100 

2061700,0000 

1945000,Oo 

2061707,1100 

2061700,0000 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

4 injectieflacons 8.3 mL 
opiosmiddei voor oplosring 
"00, infusie, 4 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 4 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 

1945000,00 

2061707.1100 

2061700,0000 

T 

T 



mL solution pour perfusion, 4 
dore 

oplossing voor infusie, 4 dosis 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

A-131 . 
A-131 '. 

1945000,OO 

2061707,1100 

2061700.0000 

2 injectieflaconr 5,5 mL 
oplosmlddel voor opiossing 
voar infusie, 5 dosir 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oploîsing voar infusie, 5 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 5 dosis 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

7732-688 

7732-688 

7732.668 

2 flacons injectables 5,5 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 5 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 5 
doSe 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion. 5 
dose 

T 

T 

A-131 ' 

A-131 .' 

1 flacon injectable 5.5 m l  
solvant pour solutlon pour 
perfufuslon, 5 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 5 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 5 
dose 

7732-696 

7732-696 

7732-696 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH MOSAXO9 

1945000,OO 

2061707.1100 

2061700,0000 

1 injectieflason 5.5 mL 
~ p l ~ ~ m i d d e l  voor opiorslng 
voor infurie, 5 doslr 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 5 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
aplossing vaar infuîie, 5 dorir 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700.0000 

T 

T 

1945000,OO 

2061707,1100 

2061700,0000 

A-131 . 
A-131 ** 

ZOLGENSMA2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

5 flacons injectables 8.3 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 5 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 5 
dore 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion. 5 
dose 

7732-704 

7732-704 

7732-704 

5 lnjestiefiaconr 8,3 mL 
oplosmiddel voar aplossing 
V O O ~  infusle, 5 doris 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 5 dorir 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 5 dosis 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700.0000 

T 

T 

2 injectiefiacons 5.5 mL 
oplo~middel voor oplosring 
voor infusle, 6 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infuîie, 6 dosir 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie. 6 dosis 

A-131 . 
A-131 "' 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

1945000,OO 

2061707.1100 

2061700,0000 

7732.852 

7732-852 

7732-852 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

2 fiacons injectables 5,5 mL 
solvant pour solution pour 
perïusion, 6 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour palfusion, 6 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 6 
dore 

T 

T 

7 injectieflacon 5.5 mL 
oploomiddel voor oplossing 
voo~infurie, 6 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplos~ing voor infusie, 6 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infuîie, 6 dosis 

A-131 ' 

A-131 *+ 

ZOLGENSMA2 x 10'13 vglmi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

~945000,OO 

2061707.1100 

2061700,0000 

7732-860 

7732-860 

7732-860 

1945000.00 

7 flacon injectable 5,5 mL 
solvant pour solution pour 
perïusion, 6 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 6 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 6 
dose 

1945000.00 6 injectieflasonr 8.3 mL 
oplormlddel voor opiossing 
voor infusie, 6 dosis 

7732-878 6 flacons injectables 8.3 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 6 dose 



A-131 ' 

A-131 " 

7732-878 

7732-878 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTiS GENE THERAVIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

1 kit de fiacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 6 
dose 

1 kit de flacons injectables 8,3 
mL solution pour perfusion, 6 
dose 

A-131 ' 

A-131 .' 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 6 doris 

1 kit van injectieflacons 8,3 mL 
oplossing voor infusie, 6 dosir 

7732.886 

7732-886 

7732-886 

ZOLGENSMA 2 x 10f13vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

2 fiacons injectables 5,s mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 7 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 7 
dose 

1 kit de flacana injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 7 
dose 

A-131 

A-131 " 

2061707,1100 

2061700,0000 

2 injectiefiacans 5.5 mL 
oplormiddei voor oplorsing 
voor infusie, 7 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplorsing voar infusie, 7 dosis 

1 kit van injectienacons 5.5 mL 
oplossing vaor infusie, 7 doîis 

7732-894 

7732-894 

7732-894 

2061707,1100 

2061700,0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAVIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

1 flacon injectable 5.5 mL 
solvant pour soiution pour 
perfusion, 7 dore 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 7 
doSe 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 7 
dose 

A-131 ' 

A-131 " 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

1 injectiefiacon 4 5  mL 
opiosmiddei vaar opiossing 
vaor infusie, 7 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 7 doris 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplorsing voor infusie, 7 dosis 

7732-951 

7732-951 

7732-951 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTiS GENE THERAVIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

7 flacons injectables 8.3 mL 
solvantpour solution pour 
perfusion, 7 dore 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 7 
doLe 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL soiution pour perfusion. 7 
dose 

A-131 ' 

A-131 '' 

7945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

7 injectiefiaconr 8,3 mL 
oplosmiddei voor oplosring 
VOOT infusie, 7 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
opiossing voor infusie. 7 doîis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie. 7 dosis 

7732-969 

7732-969 

7732-969 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700.0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglmi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

2 flacons fnjectabies 5.5 mL 
solvanfpoor solution pour 
perfusion, 8 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 6 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 8 
dose 

A-131 ' 

A-131 '* 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

2 injectiefiecons 5.5 mL 
oplosmiddei voor opiossing 
voar inforfe, 8 doris 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplassing voor infusie, 8 dasir 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplorsing voor infusie. 8 dosis 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglmi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 

7732-977 

7732-977 

7732-977 

f945000,00 

2061707,1100 

2061700,0000 

T 

T 

1 fiacon injectable 5,5 mL 
solvant pour sobtirin pour 
perfusion, 8 dose 

1 kit de fiacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 8 
dose 

1 kit de flacons injectabler 5.5 
mL solution pour perfusion, 8 
dose 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

1 injestiefiacon 5.5 mL 
oplosmiddel voor opiassing 
voor fnfusie, 8 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplorsing voor infusie, 8 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing vaor infusie, 8 dosis 

1945oo0,oo 

2061707.1100 

2061700,0000 

T 

T 

1945000,OO 

2061707,1100 

2061700.0000 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 



SWiTZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

8 lnjectieflacons 8,3 mL 
oplosmiddel voor aplossing 
voor infusie, 8 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
aplossing vaor infusie, 8 dosir 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 8 dorir 

A-131 . 
A-131 " 

ZOLGENSMAZ x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWiTZERLAND GmbH M09AX09 

7945000,oo 

2061707,1100 

2061700,0000 

7732-985 

7732-985 

7732-985 

7945000,00 

2061707,1100 

2081700.0000 

8 flacons injectables 8.3 mL 
solvant p o ~ r s ~ l ~ t i o n  pour 
perfusion, 8 dore 

1 kit de flacons injectabies 8.3 
mL solution paur perfusion, 8 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 8 
dose 

T 

T 

A-131. 

A-131 " 

2 flacons injectables 5,5 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 9 dose 

1 kit de flacons injectabies 5.5 
mL solution pour perfusion. 9 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 9 
doSe 

7732-993 

7732-993 

7732-993 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWiTZERLAND GmbH M09AX09 

~945000.00 

2061707.1100 

2061700.0000 

2 injectieflacons 5.5 mL 
oplosmlddei voor opiossing 
voorinfurle, 9 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing Voor infusie, 9 dosir 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oploîsing voor infusie, 9 dosis 

7945000,OO 

2061707.1100 

2061700.0000 

7945000,OO 

2061707,1100 

2081700,0000 

T 

T 

A-131 . 
A-131 " 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTiS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLANO GmbH M09AX09 

7945000,Oo 

2061707,1100 

2061700.0000 

7 flacon injectable 5.5 mL 
solvant pour roiution pour 
perfusion, 9 dore 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution paur perfusion, 9 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 9 
dose 

7733-009 

7733-009 

7733-009 

7 injectieflecon 5,5 mL 
oplormlddel voor oplossing 
voor infusie, 9 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
aplossing voor infusie, 9 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie. 9 dosis 

7945000.00 

2081707.l100 

2061700,0000 

T 

T 

A-131. 

A-131 *' 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPiES ATC: 
SWiTZERLAND GmbH M09AX09 

7945000,OO 

2081707,1100 

2061700,0000 

9 flacons injectables 8.3 mL 
solvantpour solution pour 
perfusion, 9 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion. 9 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 9 
dose 

7733-of7 

7733-017 

7733-017 

9 injectieflacons 8.3 mL 
opbsmiddel "00, oplossing 
voor Infus-ie, 9 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
opioîeing vaor infusie, 9 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing voor infusie, 9 dosis 

7945000,OO 

2061707,1100 

2081700.0000 

A-131 ' 

A-131 '* 

2 injectieflacons 5,5 mL 
~plosmiddel voor oplossing 
"00, infusie, 70 dosis 

1 kit van injectiefiaconr 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 10 dosir 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 10 dosis 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglmi NOVARTiS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

7733-025 

7733-025 

7733-025 

T 

T 

2 flacons injectables 5.5 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 70 dore 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion. 10 
6058 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 10 
dose 

7945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

~945000.00 

2061707,1100 A-131 ' 

1945000.00 

2081707.1100 

7 lnjectiefiacon 5,5 mL 
oplosmiddel voor oplossing 
voorlnfusie, 70 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 10 dosiî 

T 

7733-033 

7733-033 

7 flacon injectable 5.5 mL 
soivant pour solution pour 
perfusion, IO dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 10 
dose 



A-131 " 7733-033 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWiTZERLAND GmbH M09AX09 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion. 10 
dose 

A-131 ' 

A-131 " 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplorsing voor infusie, 10 dosia 

7733-041 

7733-041 

7733-041 

10  fiasons injectables 8.3 m L  
solvant pour  solut ion pour  
perfusion, 10 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL raiution paur perfusion, 10 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion. 10 
dose 

ZOLGENSMAZ x 10'13 vgiml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

10  injectiefiacons 8,3 m L  
opfosmiddef voor oplossing 
v~or infus ie,  10  d o r i r  

1 kit van injectienacans 8.3 mL 
oplosring voor infusie. 10 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplossing vaor infusie, 10 dorir 

A-131 ' 

A-131 " 

2061700.0000 

T 

T 

7733-058 

7733-058 

7733-056 

2061700,0000 

ZOLGENSMAZ x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPiES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

2 flacons injectables 5.5 m L  
solvant p o u r  solution pour 
perfusion, 11 dore 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion. Il 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 11 
dose 

A-131 ' 

A-131 .' 

1945000,00 

2061707,1100 

2061700,0000 

2 in]ectieffeconr 5,5 m L  
opiosmiddei voor oplossing 
voor infusie, 11 dosis 

1 kit van injectieflacans 5.5 mL 
aplossing voor infusie, 11 dosis 

1 kit van injectieilaconî 5.5 mL 
oplossing vaor infuîie. 11 dosis 

7733-066 

7733-066 

7733-066 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vgimi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLANO GmbH M09AX06 

T 

T 

1 flacon injeetable 5.5 mL 
solvant pour  solution pour  
perfusion. 11 dore 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL Solution pour perfusion, Il 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, il 
dose 

A-131 ' 

A-131 " 

1945000,00 

2061707,1100 

2061700.0000 

1 injectieffacon 5,s m L  
opfosmiddef voor opfors ing 
voor infusie, 7 1  dasis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie. 11 dosis 

1 kit van injectiefiacons 5.5 mL 
oplosring vaor infusie, 11 dosis 

7733.074 

7733-074 

7733-074 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vgiml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AXO9 

T 

T 

11 fiacons injectables 8.3 m L  
solvant paur  soiution pour  
perfusion, 11 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion. 11 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, Il 
dose 

A-131 * 

A-131 " 

1945000,oo 

2061707.1100 

2061700,0000 

11 injectiefiaconr 8.3 m L  
opfosmiddei voar opiossing 
voor infusie, 17 dasis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
optossing voor infurie, 11 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
aplossing vaor infusie. 11 dosis 

7733-082 

7733-062 

7733-082 

7945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

70 flacons injectables 8.3 m L  
solvant Pour soiution pour  
perfusion, 12 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution paur perfusion, 12 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution paur perfusion, 12 
dose 

7733-090 

1945000,OO 

2061707,1100 

2061700,0000 

10 in ject ie f i~cons 8.3 m L  
opiormiddef voor oplosr ing 
voor infurie, 1 2  dosis 

1 kit van injectieflaconr 5.5 mL 
oplossing voor infusie. 12 doîia 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
opiossing voar infusie, 12 dosis 

1 flacon injectable 5,5 mL 
soivant p o u r  solution pour  

1945000.00 

2061707.1100 

2061700.0000 

T 

T 

1 injectieffacon 5.5 m L  
oplosmiddel voor opiassing 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

194500400 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

1945000.00 



A-131 . 
A-131 .' 

vaar infusie, i 2  dasis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 12 dosis 

1 kit van injectiefiacons 5.5 mL 
oplossing vaor infusie. 12 dosis 

7733-090 

7733-090 

ZOLGENSMA 2 x 10-13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWiTZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

perfusion, 12 dose 

1 kit de flacons injectabies 5.5 
mL solution pour perfusion. 12 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mLsoiution pour perfusion, 12 
dose 

A-131 - 
A-131 '. 

2061707.1100 

2061700,0000 

92 injectieflacons 8.3 mL 
opiormiddef voor oplorsing 
voorinfusie, 12 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
opiossing voor infusie, 12 dosis 

1 kit van injectieflacons 8,3 mL 
aplossing voor infusie, 12 dosis 

2061707.1100 

2061700,0000 

7733408 

7733.106 

7733-108 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPiES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

T 

T 

12 flacons injectables 8.3 mL 
soivant pour solution pour 
perfusion, 12 dore 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 12 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 12 
dose 

A-131 ' 

A-131 " 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

11 flacons injectables 8.3 mL 
soivant pour roiution pour 
perfusion, i 3  dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 13 
dore 

1 kit de flacons injectabies 5.5 
mL solution pour perfusion, 13 
dose 

7733.718 

7733-116 

7733-116 

i945000,00 

2061707,1100 

2061700,0000 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglmi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWlTZERLAND GmbH M09AX09 

ii injectiefieconr 8,s mL 
opiormiddei voor oplorsing 
voor infusie, i 3  dosis 

1 kit van injectiefiasons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 13 dosis 

1 kit van injectieflaconr 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 13 dorir 

A-131 ' 

A-131 .' 

T 

T 

T 

T 

7733-124 

7733-124 

7733-124 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWTZERLAND GmbH M09AX09 

i945000,00 

2061707,1100 

2061700,0000 

1945000,OO 

2061707,1100 

2061700,0000 

i945000.00 

2061707,1100 

2061700.0000 

i945000,OO 

2061707,1100 

2061700,0000 

1 flacon injectable 5,5 mL 
soivant pour soiution pour 
perfusion, i 3  dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL soiuuan pour perfusion, 13 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 13 
dose 

A-131 ' 

A-131 *. 

i injectiefiacon 5.5 mL 
opiosmiddei voor opiorring 
voor infusia, i 3  dosir 

1 kit van injectienacons 5.5 mL 
oplaseing voor infusie, 13 dosis 

1 kit van injeclieflacons 5.5 mL 
aplossing uoor infusie, 13 dosis 

T 

T 

7733-i32 

7733-132 

7733-132 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWiTZERLAND GmbH M09AX09 

19450o0,oo 

2061707,1100 

2061700,0000 

i945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

i 3  flacons injectables 8.3 mL 
solvant pour roiution pour 
perfusion, 13 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 13 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion. 13 
dore 

A-131 ' 

A-131 " 

13 injectieflasans 8.3 mL 
aplosmiddel vaor opiossing 
vaor infusie, 13 dosis 

1 kit van injectieflacons 8.3 mL 
oplosring vaor infusie, 13 dosis 

1 kit van injectiefiacon3 8.3 mL 
oplorsing voor infusie, 13 dosis 

T 

T 

7733-740 

7733-140 

7733-140 

i945000.00 

2061707,1100 

2061700.0000 

1945000.00 

2061707.1100 

2061700,0000 

i 2  flacons injectables 8,3 mL 
solvant pour solution pour 
perfusion, 14 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 14 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion. 14 
dose 

12  injestiefiasons 8.3 mL 
opiosmiddel voor opiossing 
voor infusie, i 4  dasis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie. 14 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 14 dosis 



ap) II est inseré un 5 11040000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11040000 

ZOLGENSMAZ x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

a) La spécialité pharmaceutique à bare de semaglutide est remboursée en 
catégorie A si elle est administrée lorsque le hénéfieaire répond à l'ensemble 
des critères suivants: 

A-131 ' 

A-131 " 

-atteint de diabète de type 2 et qui, au moment de la première demande 
est insufliîamment contrdlé (HbAlc z 7.5 %) apres un traitement d'au 
moins 3 mois au moyen d'au moins un antidiabétique dont la metformine 

- et au moment de la première demande le bénéficiaire présente un index 
de masse corporelles au = 30 kglm2 

7733-157 

7733-157 

7733-157 

- et le traitement avec la spécialité ne sera jamais en manothérapie mais 
en association avec la 

ZOLGENSMA 2 x 10'13 vglml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC: 
SWITZERLAND GmbH M09AX09 

- metfarmine 

- metformine et un suliamidé hypoglycémiant 

1 flacon injecfabie 5,5 mL 
solvantpour  solution pour  
perfusion, 14 dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mLsolution pour perfusion. 14 
dose 

1 kit de flacons injectables 5.5 
mL solution pour perfusion, 14 
dose 

A-131 ' 

A-131 '' 

- metfairnine et un glinide 

- metformine et une glitarone 

1 injectiefiacon 5,5 mL 
aplosmiddel voor opiossing 
voor infusiez 14 dos i r  

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplorîing voor infusie, 14 dosis 

1 kit van injectieflacons 5.5 mL 
oplossing voor infusie, 14 dosis 

7733-165 

7733-165 

7733-165 

- metfoimine et une insuline basale 

b) Le remboursement est accordé pour maximum de 13 conditionnements 
par 12 mais (52 semaines). 

T 

T 

14 fiacons injectables 8.3 mL 
soivant pour solution pour  
perfusion, 14 dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mLîalution pour perfusion, 14 
dose 

1 kit de flacons injectables 8.3 
mL solution pour perfusion, 14 
dose 

c) Première demande: 

SUI base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris en 
annexe A de ce paragraphe, dûment complété et signé par le médeci? 
traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'autorisation dont le 
modèle est fixé sous "b" de l'annexe III du présent arrêté et dont la durée 
de validité est limitée à 12 mois maximum. 

1945000.00 

2061707,1100 

2061700,0000 

I 1 l I 1 I 

14 injectieflacons 8.3 mL 
oplosmiddel voor apiossing 
voor infusie, 14 dosis 

1 kit van injectieflacans 8.3 mL 
oplossing vaor infurie, 14 dosia 

1 kit van iniectieflacons 8.3 mL 
oplossing vaor infusie. 14 dosis 

d) Demande de prolongation: 

1945000,00 

2061707,1100 

2061700,0000 

L'autorisation de remboursement peut ëtre prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur bare de l'envoi au médecin-conseil de 
llorganisme assureur d'un formulaire de demande, dont le modèle est 
repris en annexe A de ce paragraphe, dûment complété et signé par le 

T 

T 

médecin traitant. Le médecin traitant confirme après les 12 premiers mois 
de traitement une valeur d'HbAlc c 7.0 % o u  une diminution de I'HbAic > 

ap) Er wordt een 5 11040000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11040000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van semaglutide wordt vergoed in 
categorie A a l t  ze wordt toegediend indien de rechthebbende beantwoordt 
aan alle volgende crfiteria : 

7945000.00 

2061707,1100 

2061700.0000 

- diabetes type 2 die op het moment van de eerste aanvraag anvoldoende 
gecontroleerd is (HbAlc z 7.5%) na behandeling gedurende tenminste 3 
maanden met één of meer antidiabetica waarander metformine 

1945000,00 

2061707.1100 

2061700,0000 

- en op het moment van de eente aanvraag een verhaogde body mass 
index heefi van > o f  = 30 kglm2 

-en  de behandeling met de specialiteit iî nooit in monotherapie maar in 
associatie met 

- metformine 

- metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

- metformine en een glinide 

- metformine en een glitarone 

- meiformine en .?en basaal insuline 

b) De vergaeding wordt toegestaan voor maximum 13 verpakkingen van één 
voargevulde pen per 12 maanden (52 weken). 

C) EerSte aanvraag : 

Op basis van het aanuraagfoimuiier. waarvan het model in biilage A hi) 
dere pragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en 
Ondeltekent relkt de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld onder a b > van bijlage 
III van dit berluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 
12 maanden. 

De machig ng lot ter.goela ing kan vtaroen verlengd "oor n e.ne 
perooes van max m.n 12 maanocn op oas r van ne! aanviaagform.1 et. 
WaarVan net moae n o .  89e A 0,. deze paragiaal vcorkomi en oai oe 
behandelende arts volledig invult, ondertekent en bezorgt aan de 
adviserend-arts van de venekeringsinstelling De behandelende arts, 
bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een HbAlc  waarde < 7,O 
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J'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas la spécialité a base de semaglutide par voie orale avec une gliptine. une gliflozine ou 
un autre incrétinomimétique. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

IV - Identification du médecin mentionne ci-dessus au uoint II : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I / I I I ( n o m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I l l I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - u - 1  1 1   INAMI) AMI) 

LU / W (date) 

(cachet) . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op  basis van semaglutide oraal toegediend (5 11040000 van 
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018). 

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I l I I ~ ( v o o r n a a m )  

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I / I I 1 (aansluitingsnummer) 

II - Het betreft een eerste aanvraaa: 

In ondergetekenoe ans. vernlaar dat de hierboven vermelde rechtnebbenoe l':ai aan diabetes type 2, en tevens volaoet aan ale 
voowaaraen geste O n 5 11040000 van hoofdst-k IV van het KB van 1 februari 2018, want deze recnthebbende 

- is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metformine 

En 

- Het HbAlc gehalte bedraagt: ... ........ (moet >7.5 %) 

En 

- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2 

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend niet zal associeren met 
een gliptine, een gliflozine noch een ander incretinomimeticum 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van maximum 13 verpakkingen van de 
specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend noodzakelijk is gedurende een periode van 12 maanden. 

III - Het betreft een aanvraaa tot verlenqinq 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een terugbetaling heeft gekregen van een 
behandeling met de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend gedurende minstens 12 maanden volgens de 
voowaarden van 5 11040000 van hoofdstuk IVvan het K.B. van 1 februari 2018. 



o (enkel voor de eerste verlenainal Ik bevestia dat de waarde van HbAlc < 7.0 % bedraaot of dat de dalina van de HbAlc-waarde " ", 
2 i , 0  % bedraagt in vergelijking met de startwaarde. 

- - 
o (volgende verlengingen) Ik bevestig dater voldoende glycemiecontrole is. 

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van 
semaglutide oraal toegediend krijgt voor een nieuwe periode van 12 maanden met maximaal 13 verpakkingen. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend niet zal associëren met een gliptine, 
een gliflozine noch een ander incretinomimeticum. 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

IV - ldentificatie van de arts vermeldt in  punt II hierbaven : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I ~ ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - L U - L L U ( R I Z I V n " )  

1 1  1 1  I(datum) 

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

aq) Au 5 11040000, les spécialités suivantes sont insérées: aq) In 5 11040000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

RYBELSUS 14 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJ06 

1 RYBELSUS 3 mo NOVO NORDISK PHARMA ATC: AlOBJO6 1 

A-92 

A-92 

A-92 .' 
A-92 "' 

1 A-92 "+ 1 7732-767 1 1 comprimé, 3 mg 

4216-347 

4296-547 

7732-803 

7732-803 

7732-803 

A-92 

A-92 

A-92 " 

I 30 tabletten, 3 mg 

1 tablet, 3 mg 

1 tablet, 3 mg 

1 tablet, 3 mg 

30 comprimés, 14 mg 

1 comprimé. 14 mg 

1 comprimé, 14 mg 

1 comprimé, 14 mg 

4213-724 

42g.3-724 

7732-787 

7732-787 

30 comprimés, 3 mg 

1 comprimé, 3 mg 

1 comprimé, 3 mg 

30 tablette", 14 mg 

1 tablet, 14 mg 

1 tablet, 14 mg 

1 tablet, 14 mg 

RYBELSUS 7 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: AIOBJO6 

99.63 

82,30 

3,1450 

2,9080 

3,1666 

A-92 99.63 

99.63 

82.30 

3.1450 

2,9080 

3,1666 

4216-321 99.63 

0.00 

0,0000 

30 comprimés, 7 mg 

0.00 

0.0000 

0.00 30 tabletten, 7 mg 0.00 



I tabiet, 7 mg 

1 tabiet, 7 mg 

1 tablet, 7 mg 

ar) II est inséré un § 11050000rédig~ comme suit: 

1 comprimé, 7 mg 

1 comprimé, 7 mg 

1 comprimé. 7 mg 

A-92 ' 
A-92 " 

A-92 "' 

Paragraphe 11050000 

a) Le vaccin fait l'objet d'un remboursement chez les bénéficiaires de 65 ans 
et plus. et pour autant qu'il soit prescrit à der bénéficiaires qui : 

4276-321 

7732-795 

7732-795 

7732-795 

-sont insiituiionnalisées (maison de repas et de soins. maisons de 
convalescence, centre de court-séjour, centre d'accueil de jour et de 
sains de jour, résidence-services) ; 

OU séjournant dans une autre forme d'institution 

b) L'autorisation de remboursement est accordée pour un conditionnement 
par nouvelle saison grippale. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modéle est repris dans 
?annexe A du présent paragraphe. complété par le médecin prercripteur , 
qui ainsi atteste que toutes les conditions figurant su point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement. 

ar) Er wordt een § 11050000 toegevoegd, iuidende: 

Paragraaf 11 050000 

a) De entstof komt in aanmerking voor vergoeding bij rechthebbenden vanaf 
de leeftijd van 65 jaar, en indien re wordt vaorgeschreven voor 
rechthebbenden die: 

- zich bevinden in de residentiële zorg (woonzorgcentra, centra voar 
herstelverblijf. centra voor kortverblijf, centra voor dagverzorging en 
dagopvang, assistentiewoningen): 

-OF verblijvend in een andere vorm van instelling 

b) De machtiging tot vergoeding wordt toegekend voar een vergoedbaie 
verpakkingen per nieuw griepseizoen. 

c) De vergoeding is ondeworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het mode1 in bijlage A bij 
dere paragraaf is opgenomen. ingevuid daor de voorschrijvende arts, die 
zodoende bevertigt dat aile voorwaarden, vermeid in punt a) hierboven 
vervuld zijn v66r de instelling van de behandeling. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique EFLUELDA pour I'immunisation active en 
prévention de la grippe de l'adulte de 65 ans et plus (§ 11050000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1'' février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom. N'd'affiliation à I'O.A.1: 

I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I ( n o m )  

l l l l I l l l l l l l l l l l I I l l l l l ( ~ r ~ n o m )  

I I  1 / I I  I I  I I  I I  I I  I I  1 / 1 / I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar le médecin: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins 65 ans et remplit les 
conditions figurant au point a) du § 11050000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018: 

u Institutionnalisé (maison de repos et de soins. maisons de convalescence, centre de court-séjour, centre d'accueil de jour et de 
soins de jour, résidence-services), 

u ETIOU Séjournant dans une autre forme d'institution, 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour l'immunisation active en 
prévention de la grippe de la nouvelle saison grippale. 

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

III - ldentification du médecin (nom.   ré nom. adresse, N'INAMIl: 



(cachet) ....................................... (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit EFLUELDA voor de actieve immunisatie 
tegen een influenza infectie bij de volwassene vanaf 65 jaar (5 11050000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi j  het K.B. 
van 1 februari 2018) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

II - Elementen te bevestiaen door de arts: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende minstens 65 jaar oud is en 
voldoet aan de voorwaarden gesteld in punt a) van § 11050000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 
2018: 

u Zich bevindt in de residentiële zorg (woonzorgcentra, centra voor herstelverbiijf, centra voor kortverblijf, centra voor 
dagverzorging en dagopvang. assistentiewoningen), 

u ENIOF verblijff in een andere vorm van instelling 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor de actieve 
immunisatie tegen een influenza infectie voor het komende griepseizoen. 

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

III - ldentificatie van de arts fnaam. voornaam. adres. RIZIV-nummerl: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
Ilj - 1 1 1 1 1 1 -u -u (RIZIVn") 

/ 1 1 1 / (datum) 

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

as) Au 5 11050000. les spécialités suivantes sont insérées: as) In § 11050000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

Dénomination I Benaming (DemandeurlAanvtager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob$ Prix Base I II I 



1 injectiespuit, 60 pglstam 

1 injectiespuit, 60 pglstam 

I I I I I I I 

at) II est inséré un § 11060100rédigé comme suit: 

Paragraphe 11060100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab. inscrite dans le 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
pour le traitement diinduction intraveineuse de la rectocolite ulcéro- 
hémorragique modérée à sévére chez un bdnéficiaire d'au moins 16 ans. 
comme précurseur d'un traitement d'entretien intraveineux ou sous-cutané. 
définie au moment de la  demande de remboursement par un Mayo score s= 
6 points (échelie de 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est >= 2 
(échelle de 0-3 points), malgré un traitement préalable adéquat d'au mains 3 
mois par aminasalicylates et d'au moins 3 mais par corticoïdes eUou par la 6- 
mercaptopurine ou i'azathloprine, ou antagoniste de TNF-alpha, à moins 
d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
existante documentée paur ceux-ci. 

Avant la première administration de la spécialité pharmaceutique à base 
de vedalizumab, I'absence de tuberculoîe évolutive correspondant é une 
des deux situations suivantes doit ètre démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et tert de Mantoux: simultanément négatif. 

-Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantaux positif: dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec la  spécialité 
pharmaceutique à base de vedolizumab ne sera accordé que paur 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active. la 
spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab ne sera remboursée 
qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie 
d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité 
pharmaceutique à base de vedolizumab ne peut ètre remboursée que 
Ioisqu'un traitement prophylactique #une réactivation de la 
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie 
a été instauré depuis au moins 4 semaines. 

0 )  .e novbie oe  con0 tonrements remooiirab es pendant la phase 
a ind.cion tendra compta o unc poso og e oe  1 perfusion oe vedo1,z~mab oe 
300 mg a a sema ne O remalne 2 et evenl.e emcni sema ne 6 e: est de 
maximum 3 conditionnements: 

-Une  posologie d'une perfusion de vedalizumab 300 mg à la semaine O. 
la semaine 2 e l  la Semaine 6 si le bénéficiaire doit étre traité par 
vedotirumab 300 mg en perfusion intraveineuse après la phase 
d'induction (conformément aux modalités décrites au 5 11060200). 

- Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la semaine O et 
à la semaine 2 si le bénéficiaire doit êtretraité par vedolizumab 108 mg 
après la phase d'induction (selon les modalités décrites au 5 lt060300). 

at) Er wordt een 5 11060100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11060100 

a) De farmaceutische soecialiteit oo basis van vedolizumab komt in 
aanmerking vaor vergoeding op baslr van de huidige paragraaf indien zij 
taeaediend wordt vaor de intraveneuze inductiebehandelino van matioe tot 
ernstqe COI t s u Cerosa b )  ae recnlneooenoc van m nslcnr 18 p a r  a 5 

voor ope, van dc ntra.cncvle of rLbc.lane OndeinoLdsoehanae ng De 
mal ge lot ernrtge co '15 Y cerosa worol op bel ogenb ~k van de aanvraag 
van vergoedlng gedefinieerd door een Mayo-score van >= 6 punten (schaal 
0-12 punten) waarvan de endoscopische subrcore >= 2 punten (schaal 0-3 
punten) 15 ondankî een vroegere adequate behandeling van minstens 3 
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden enlof 
6-mercaptopurine of azathioprine of een TNF-alfa antagonist tenrij. 
vastgestelde en gedocumenteerde intalerantie of contra-indicatie ervaar. 

Voar de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab moet de afwerigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld 
worden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situafies: 

- Radiografie van de longen en Mantaux-test: beide negatief. 

- Radioglafie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval r a l  de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedolizumab siechts toegekend worden indien een ans-specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose 
verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische specialiteit op 
basis Van vedolizumab enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculortaticabehandeling door een arts- speciaiist in de 
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (poîitieve 
Mantoux-test enlof verdenking van tuberculose-sequeIlen op RX- 
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van vedolirumab 
slechts vergoed worden 4 weken na startvan een prafylactische 
tuberCuIoSe behandeling, geattesteerd dooi een arts-specialist in de 
pneumologie. 

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen ti~dens de inductiefase houdt 
rekening met een posologie van een infusie vedalrzumab 300 mg op week O 
op week 2 en eventueel op week 6 en bedraagt maximum 3 verpakkingen 

- Een posologie van één infusie vedalizumab 300 mg op weeko. op week 
2 en op week 6 indien de rechthebbende na de inductiefase behandeld 
zal worden met vedolirumab 300 mg voor intraveneuze infusie 
(overeenkomstig de modaliteiten beschreven in 5 11060200) 

- Een posologie van één infusievedolizumab 300 mg op week O en op 
week 2 indien de rechthebbende na de inductiefase behandeld zal worden 
met vedolirumab 108 mg (overeenkomstig de modaliteiten beschreven in 
5 11060300). 



-Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la semaine O, 
la semaine 2 et la semaine 6 ri I'amélioration clinique est insuffisante à la 
semaine 6. après 2 perfusions de vedolizumab 300 mg si le bénéficiaire 
doit ëtre trait2 par vedolizumab 108 mg après la phase #induction (selon 
les modalités décrites au 5 11060300). 

Une améiiora8on clinique est définie par une diminution d'au moins 3 
points du score Mayo et d'une diminution du sous-score des 
saignements rectaux d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de O 
ou 1, telle qu'évaluée à la semaine 6 pour les bénéficiaires ayant reGu 
2 perfusions intraveineuses ou à la semaine 10 pour les bénéficiaires 
ayant reg" 3 perfusions intraveineuses par rapport à la valeur de 
déoart du bénéficiaire en semaine zéro. 

cl Le remboursement oeut étre accordé une fois oour une oériode de 6 

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week O, op week 
2 en op week 6 ais er onvoldoende klinische verbetehg wordt bekomen 
op week 6 na 2 infusies met vedolizumab 300 mg indien de 
rechthebbende na de inductiefase behandeld ra l  worden met vedolizumab 
108 mg (overeenkomstig de modaliteiten beschreven in 5 11060300). 

De klinische verbetering ia gedefinieerd door een daling van de Mayo- 
score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore O 
of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met 
minstenr 1 punt bij de eeiste evaluatie op week 6 voor 
rechthebbenden die 2 intraveneuze toedieningen hebben gekregen of 
op week 10 vmr rechthebbenden die 3 intraveneure toedieningen 
hebben gekregen vergeleken met de aanvangrwaarde van de 
cechthebbende op week nul. 

c> De verooedina ka" eenmalia warden toeoestaan voor een oeriode van 6 " " 
remalneS. a base d'une demanoc ae rcmoourrement é ecti0nq.e introodjie wei<en op oas s van een e ei<lroniscne aanvraag ingediena aoor do u a hct 
par e médecin spec a ste en gastro-enieioiog e ou en mgdeclne ?nierne e-dea th p atlorm geident~iiceerde en gea.ihent$ticeerde ans - spec al sr in 
taenif" et aulnenlfie par a p ateiorme e-healln de gartro-enlero ogie of in de naena ge geneerr.nde dte veranrwoarlelilr 

Le médecin spécialiste déclare ainsi : 

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont 
remplies avant ïinitiation du traitement: 

2. tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

d) Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie au en médecine 
interne, responsable du traitement. s'engage à arréter toute administration 
ultérieure de la spécialité à base de vedoiizumab en absence d'une 
amélioration clinique après 10 semaines à partir de la semaine zém. Une 
amélioration clinique est définie par une diminution d'au moins 3 points du 
score May0 et une diminution du sous-score concernant les saignements 
rectaux d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de O ou 1, par rapport à 
la valeur de départ du bénéficiaire en semaine zéro. 

e) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose. préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'approbation électronique. 

is voorde behandeling. 

De arts-specialist verklaart zo geiijktijdig: 

1. da1 alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vewuld 
zijn voor de aanvang van de behandeling; 

2. om het bewijîmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter beschikking 
van de adviserend-arts te houden. 

d) De behandelende arts-specialist in de gastra-enterolagie of interne 
geneeskunde, veraniwoordeiijk voor de behandeling. verpiicht zich ertoe om 
elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op baris van 
vedolizumab te stoppe" indien er geen klinische verbetering is na 10 weken 
vanaf week nul. Een klinische verbetenng is gedefinieerd al9 een daling van 
de Mayo-score met r = 3  punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore O of 1 
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 
punt Vergeleken met de aanvangrwaarde van de rechthebbende op week nui. 

e) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken 
riekenhuisapotheker, vooraleer hijlzij de specialiteit verrtrekt, beschikt ove! 
een bewijs van de eiektronische goedkeuring. 

1, Le remoo.rsemeni simL tane ae a spectal tc pnarmaceLt que a base do f) De gel,ntjo ge vergoeding van oe farmace.1 rche bpec a ite i op barls van 
vedol lvmab n esl,amals a.lor sa arec .n antagoniste ae TNF a pna veozlir.mao me! con ThF-a fa anlagon sl s noot locge aten 

au) Au § 11060100, les spécialités suivantes sont insérées: au) In § 11060100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamins (DemandeurlAanvaaer) 1 
Cat 

Fb-4 ' 

Fb-4" 

Code 

ENTYVIO 300 mg TAKEDA BELGIUM ATC' L04bA33 

7713-316 

7713-316 

Conditlonnementr 

7713-316 

1 flacon injectable 300 mg 
solution pour perfusion 
(intraveineuse). 300 mg 

1 flacon injectable 300 mg 
solution pour pelluîion 
(intraveineuse), 300 mg 

Verpakkingen 

1 flacon injectable 300 mg 
poudre pour solution à diluer 
pour perfusion, 300 mg 

1 injectieflacon 300 mg oplossing 
voor intlaveneuze infulie, 300 mg 

1 injectiefiacon 300 mg opiossing 
vooi intraveneuze infueie, 300 mg 

Obs 
Opm 

2087.53 1 injestfefiason 300 mg poeder 
voor concentraat voor fnfusie, 
300 mg 

1620.55 

2219,8900 

2212.7800 

Prix 
Prils 

ex- 
urine/ 
buiten 
bedrijf 

1724,8900 

1717.7800 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
urine 1 
buiten 
bedrijf 

i II 



av) II est inséré un 5 11060200rédigé comme suit: 

Paragraphe 11060200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vedolizumabfait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en intraveineux pour le traitement 
d'entretien de la rectocolite ulcéro-hémorragique modérée à sévère chez, un 
bénéficiaire d'au moins 18 ans qui: 

1 a reç. r o  remoo.irement prea ao e Fa-, ~n Ira tement d ino.clon abec 
reaclz.mab 300 mg aom nislrc en ntrsveineLx s ~ r  barc der c a l a  tons 
o. 5 110601OC 0 , s  7700100(1~ cnaptre IV q, u sont applcaoer Ce 
précédent traitement par la spécialité à bare de vedal~zumab 300 mg 
administré par voie intraveineuse s été considéré comme efficace via une 
diminution d'au mains 3 points du score Mayo et une diminution du sous- 
score conîelnanties saignements rectaux (échelle 0-3 points) d'au moins 
1 point, à moins d'un sous-score de O ou 1,  lors de la première évaluation 
en semaine 10 après 3 peciusions intraveineuses, par rapport à la valeur 
de départ du bénéficiaire en semaine O. 

2. OU a reGu un remboursement préalable pour un traitement d'entretien 
avec vedolizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des 
conditions du 5 7700100 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce 
précédent traitement au vadalizumab 300 mg administré par voie 
intraveineuse s'est révélé efficace sans réduction de Vamélioration 
ciinique, cette réduction étant définie comme une augmentation du gous- 
score concernant les saignements rectaux, par rapport à la valeur du 
bénéficiaire en fin de période d'induction avec vedolizumab 300 mg par 
voie intraveineuse. 

3. ou a reçu un remboursement préalable pour un traitement d'entretien 
avec vedolizumab 108 mg administré par voie sous-cutanée sur bare des 
conditions du 5 11060300 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce 
précédent traitement par vedolizumab 108 mg administré pat voie sous- 
cutanée s'est révélé efficace sans réduction de I'améliotation clinique. 
cette réduction étant définie comme une augmentation du sous-score 
concernant les saignements rectaux par rappari à l a  valeur du 
bénéficiaire en fin de période d'induction avec vedoiizumab 300 mg pal 
voie intraveineuse. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
recommandée de vedolizumab 300 mg, administrée toutes les huit semaines, 
pet perfusion intraveineuse et est d'un maximum de 7 flacons de 
vedolizumab 300 mg pour une période de 52 semaines. 

S i  le médecin spéciaiiste traitant, responsable du traitement, constate 
chez le bénéficiaire une diminution de i'améiioration clinique et estime 
qu'illelie doit bénéficier d'une augmentation de la fréquence 
d'administration à 300 mo de vedolizumab toutes les ouatre semaines le 
soécialiste resoansable du traitement oourra demander les , ~~~ 

con0 llonocmenls s.pp emeniaires au t i ~ l a  rc oe 1 enregstrcnen! O J  a. 
a rtiio.le.r ae a specla le 4. les 1o.r" ra ad pnarmac en a SpenraleLr 
sans frn r poLr c ohnef eiaire n p o ~ r  1 a~s-rence-malaoie 

c) Un premier remboursement en 5 11060200 est possible pour une période 
maximale de 52 Jemaines, sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin preseripteur identifié et authentifié par 
en médecine interne ou gastro-entérologie, responrable du traitement. 

Le médecin spécialiste déclare ainsi : 

1. que le traitement s'est montré efficace. 

2. que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont 
remplies. 

3. tenir à la disposition du médecin-conseil le9 éléments de preuve 
établissant que le bénéficiaire concerné se tmuvait dans la situation 

av) Er wordt een 5 11060200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11060200 

a) De farmaceutische roecialitait oo basis van vedolizumab komt in 
aanmerring voor vergoea ng na en z i  nliareneus toeged end norot vaci ac 
onderho.oroenandeling van malige lot ernst ge co tir Llceroîa b!, de 
rccnlneooende ran m nrtcnn 18 .aat o e 

1 een ce:dere vergoeo ng krecg vooi oe ind~cl,cochandeling met 
beoo izumao 300 mg intrauene.s Ioegeo cno op oasis van do 
raorwaaroen mais vermeld n de 5 11060100 of 5 7700100 van noofds1.r 
IV die op deze van toepassing zijn. Dere eerdere behandeling met de 
specialiteit op baris van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is 
doeltreffend gebleken telkens door middei van een daling van de Mayo- 
score rnet>=3 punten en, tenrij de rectale bioeding-subscore O of 1 
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met minstem 
1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de patiënt op week nul, bij 
de eeste evaiuatie op week 10 vaor patiënten die 3 intraveneure 
taedieningen hebben gekregen. 

2. of een eerdere vergaeding kreeg vaor een onderhoudsbehandeling met 
vedolizumab 300 mg intraveneus taegediend op basis van de 
voorwaaiden zoais vermeld in de 5 7700100 van hoofdstuk IV die op deze 
van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de specialiteit op 
basis van vedolizumab 300 mg intraveneus taegediend is  doeltreffend 
gebleken ronder vermindering van de klinische verbetering. De 
verminderina van de klinische verbeterino is oedefinieerd als een " " 
kerhoging van de Luaaide van oe rectale oloed8ng-r.oscorc vergeleken 
met ac rvaarde op net emac van ae na.c! rfese met de spect6l iei op 
0.5% "3" YBOO zurnab 300 mg tanOs ntiavcnc.>e nrg  

3. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandeling met 
vedoiizumab 108 mg subcutaan toegediend op basis van de voorwaarden 
zoair vermeld in de 5 11060300 van hoofdstuk IV die op deze van 
toepassing z i j n  Deze eerdere behandeling met de specialiteit op baîis 
van vedolizumab 108 mg subcutaan taegediend is doeltreffend gebleken 
zonder vermindering van de klinische verbetering. De vermindering van 
de k i i n i~che  verbetering ir gedefinieerd als eeo verhoging van de waarde 
van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op het einde 
van de inductiefase met de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg 
langs intraveneuze weg. 

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met sen 
maximale posologie vedaiirumab 300 mg intraveneus toegediend één kser 
om de acht weken en bedraagt maximum 7 flacons vedolizumab 300 mg voor 
een periode van 52 weken. 

Indien de behandelende arts-speciaiist. verantwaardelijk voor de 
behandeling. bij de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbetering 
op de behandeling daait en meent dat hijlri j een verhoogde frequentie 
van toediening behoeft naar éénmaal vedolizumab 300 mg om de 4 
weken. kan de behandelende arts-soecialist de suDDlementaire 
<ierpakaingen aan ae berg.nn<ngno.der 01 oe o rtr c.te.r <an ae 
spec al l e t  vragen a e dezc rostenrr roor de ,ecnlncboenae en 
2 erteuanere< cg aan de a l  everenae apolnerer a l  ereit  

c, Eeo eerslc aanvraag van oc vergoeo ng n 5 t 1060200 is  mogeijk roor 
ecn per ooe van m a i  maa 52 henen op oar i van con elektioniscnc 
aan$raag ngedicna door de via hei e rlcallh platfoim ge oent f ceerde er 
geauthentificeerde arts-specialist in de inwendige geneeskunde of gastro- 
enteroiogie verantwoordeiijk voor de behandeiing 

De artr-specialist verklaart zo gelijktijdig: 

1. dat de behandeiing doeltreffend was. 

2. dat e l  aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd. 

3. om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betiokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking 



attestée. 

d) Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
interne, responsable du traitement. s'engage à arrëter toute administration 
ultérieure de la spécialité à base de vedolizumab 300 mg à une fréquence de 
toutes les 8 semaines ou à appliquer une augmentation de la fréquence 
d'administration à toutes les 4 semaines selon les conditions sous point b) du 
présent paragraphe. en cas de perte de l'amélioration dinique. Cette perte 
est définie comme une augmentation de la valeur du rous-score concernant 
le3 saignements rectaux. par rapport i la valeur du bénéficiaire en fin de 
période d'induction. 

te houden van de adviserend-arts. 

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enteroiagie of interne 
geneeskunde, veantwoordelijk voor de behandeling, verplicht rich bij een 
toedieningsfrequentie om de 8 weken ertoe om eike verdere taediening van 
de specialiteit op basis van vedoiirumab 300 mg te stoppen, of hijlrij kan een 
verhoging van de toedieningsfrequentie am de 4 weken taepassen volgens 
de bepalingen onder punt b) van dere paragraaf, wanneer er verlies optreedt 
van klinische verbetering. Dit verlies is gedefinieeid ais een verhoging van de 
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op het 
einde van de inductiefase. 

e l  Le remboursement oeut étre orolonaée oour des oériodes de 52 semaines. el De verooedina ken worden verienod voor nieuwe oerioden van maximaal ~, ~~ , ~ ~ ~ ~ ~ ,  " . ~7~ ~~~~ ~ - . ~. - -  ~ "~~ - ~~- ~ ~ ~~ 

sur  ale cnaq-e Io r o .ne aemande oe remoo.rsement C eclron.que 52 ueren ielrens op oas 5 van een c eklron sche aanviaag. ogeo ena door 
:ntraa. le par e médecn prerciipleur deniif é et a.tnentfi6 par en meaccine de via net e-heallh p atform ge aentf ceeroe en geadihentf ceeiae ans- 
interne ou gastro-entémlogie. responsable du traitement speciaiist in de inwendige geneeskunde of gastro-enterolagie 

L'autorisation de remboursement peut ëtre prolongé pour le bénéficiaire 
d'au moins 18 ans qui est éligible pour un traitement d'entretien avec 
~ d o l i z u m a b  300 mg admioistré par perfusion intraveineuse sur base der 
conditions du présent paragraphe du chapitre IV qui lui sont applicables. 

Le médecin prescripteur en médecine interne ou gastro-entéraiogie, 
responsable du traitement confirme que le traitement s'est montré 
efficace. 

Pour une prolongation ultérieure : 

1. l'efficacité du traitement d'entretien a été cliniquement démontrée et 
la valeur du 30"s-score concernant les Jaignements rectaux n'a pas 
augmenté en comparaison avec la valeur du bénéficiaire en fin de la 
phase d'induction. 

2. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus 
sont remplies. 

3. S'engage 6 tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments 
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

f) Le remboursement peut ëtre accordé si le conditionnement concerné a été 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
vedolizumab n'estjamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité à base de vedolizumab sous 
forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est pas autorisé. 

verantwoordelijk voar de behandeling. 

De toeiating tot vergoeding kan warden veriengd voor de rechthebbende 
van minstens 18 jaar die in aanmerking komt voor een 
onderho~dîbehandeling met vedoiirumab 300 mg intraveneus toegediend 
op basis van de voorwaarden mals vermeid in de huidige paragraaf van 
hoofdstuk IV die op deze van taepassing zijn. 

De arts-specialist in de inwendige geneeskunde of gastro-enteroiogie 
verantwoordelijk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doeitreffend was. 

Voor een verdere verienging: 

1. doeitreffendheid onderhoudsbehandeling werd klinisch aangetoond 
en de waarde van de rectale-bloedingsscore is niet gestegen ten 
opzichte van de waarde op het einde van de inductiefase 

2. Verklaart da! er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
en b) hierboven vermeld. voldaan werd. 

3 Verb noiz  ch enoe orn hel bes ,srnater aa wa3r. 1 b ik l  da! oe 
DetrOLken recntnebbende rich n as ver6 aaroe s tdaiie oev no! ter 
bescn kkisg le houoen van de adv serend ans 

0 De vergoeding ka" toegekend worden indien de betrokken Verpakking werd 
voorgeschreven door een arts- specialist hierboven beschreven. 

g) De gelijktijdige veigoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedaiizumab met een TNF-alfa antagonist is nooit toegelaten. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basir van 
vedolizumab in intraveneure en subcutane vormen is nooit toegelaten. 

aw) Au 9 11060200. les spécialités suivantes sont insérées: aw) In § 11060200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

77f3-316 7 flacon injectable 300 mg I I I 1 injeotief l icon 300 mg poeder 1 1 2087,53 1 1620,55 1 1 1 
poudre pour solution à diluer voor concentraat voor infusie, 
pour perfusion, 300 mg 300 mg 

7713-316 1 flacon injectable 300 mg I Fb-4. l I I 1 injectieflacon 300 mg oplossing 1 1 2219,8900 1 1721i8900 1 1 1 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie. 300 mg 



ax) II est inséré un 5 11060300rédigé comme suit: 

Paragraphe 11060300 

Fb-4 *' 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée par voie sous-cutanée pour le 
traitement d'entretien de la rectocolite ulcéro-hémorragique modérée à 
sévère chez, un bénéficiaire d'au moins 18 ans : 

1 qui a reçu un remboursement préalable pour un taitement d'induction 
avec vedolizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des 
conditions du 5 11060100 au 5 7700100 du chapitre IV qui lui sont 
applicables. Ce précédent traitement au vedolirumab 300 mg administré 
par voie intraveineuse a été considéré comme efficace via une diminution 
d'au moins 3 pointa du score Mayo et d'une diminution du sous-score 
concernant les saignements rectaux (échelle 0-3 points) d'au moins 1 
point, à moins d'un sous-score de O ou 1. en semaine 6 lors de la 
première évaluation après 2 perfusions intraveineuses ou en semaine 10 
après 3 perfusions intraveineuses par rapport à la valeur de dépari du 
bénéficiaire en semaine O. 

7713-316 

2. ou a requ un remboursement préalable pour un traitement d'entretien 
avec vedolizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des 
conditions du 5 7700100 ou 5 11060200 du chapitre IV qui lui sont 
applicables. Ce précédent traitement au vedolizumab 300 mg administré 
par voie intraveineuse s'est révélé efiicace sans réduction de 
I'amélioration clinique, cette réduction étant définie comme une 
augmentation du sous-score concernant les saignements rectaux par 
rapport à la valeur du bénéficiaire en fin de période d'induction avec 
vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
recommandée de vedolizumab 108 mg, administrée toutes les deux 
semaines, par voie sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour le 
traitement doivent étre déleminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit ëtre la  moins chère pour le bénéficiaire ou pour 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités et est d'un maximum de 
26 seringues ou stylos pré-remplir de vedolizumab 108 mg pour une période 
de 52 semaines. 

(intraveineuse). 300 mg 

1 flacon injectable 300 mg 
~olut ion pour perfusion 
(intraveineuse). 300 mg 

ax) Er wordt een § 11060300 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11 060300 

a) De farmaceutische specialiteit op baris van vedolizumab komt in 
aanmerking vaor vergoeding indien zij subcutaan toegediend wordt voor de 
onderhoudsbehandeling van matige tot ernstige colitis uicerosa bij de 
rechthebbende van minstenî 18 jaar: 

1 injectieflacon 300 mg oplosring 
YOOT intraveneuze infusie, 300 mg 

1. die een eerdere vergoeding kreeg voor inductiebehandeling met 
vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de 
voorwaarden ma ls  vermeld in de 5 11060100 of 5 7700100 van hoofdstuk 
IV die op dere van taepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de 
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is 
doeltrefiend gebleken telkens door middel van een daling van de Mayo- 
score met >=3 punten en. tenzij de rectale bloeding-subscore O of 1 
bedraagt, door een daiing van de rectale bloeding-îubscore met minstens 
1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de patiënt op week nul, 
bij de eerste evaluatie op week 6 voor rechthebbenden die 2 intraveneuze 
toedieningen hebben gekregen of  op week 10 voor patiënten die 3 
intraveneuze toedieningen hebben gekregen. 

2. o f  een eerdere vergoeding kreeg vaor een onderhoudsbehandeling met 
vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de 5 7700100 of 5 11060200 van hoofdstuk 
IV die op deze van toeparîing rijn. Dere eerdere behandeling met de 
~pecial i tei t  op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is 
doeltreffend gebleken zonder vermindering van de klinische verbetering. 
De vermindering van de klinische verbetefing is  gedefinieerd als een 
verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken 
met de waarde op het einde van de inductiefase met de specialiteit op 
basis van vedolirumab 300 mg langr intraveneuze weg. 

2212,7800 

b) ?let aanls i r iuobetaalon~e *erpann ngen moel re lcn ng nouden mot een 
max ma e poso ogic van veao r i m a o  108 mg rubc.laîn toegeo eno een 
keel om ae txee xeren Hel iasistel en van de noo ge verpakningen b?, oe 

1717,7800 

behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die ro 
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of vooi de verplichte 
verrekering voar geneeskundige verzorging en uitkeringen en bedraagt 
maximaal 26 voorgevulde spuiten of pennen vedolizumab 108 mg voor een 
periode van 52 weken. 

Si le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement. constate Indien de behandelende arts-specialist. veraniwoordelijk voor de 
chez le bénéficiaire une diminution de i'amélioration clinique sous behandeiing, bij de rechthebbende vaststeit dat de klinische veibetering 
traitement et estime qu'iilelle doit bénéficier d'une augmentation de la van de behandeling daalt en meent dat hijhi] een verhoogde frequentie 
fréquence d'administration de vedolizumab 108 mg à une fois toutes les van toediening behoeft naar éénmaal vedolizumab 108 mg par week, kan 
semaines, le  spécialiste responsable du traitement pourra demander les de behandelende arts-speciaiist de supplementaire verpakkingen aan de 
conditionnements supplémentaires au titulaire de l'enregistrement ou au vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit vragen, die dere 
distributeur de la spécialité, qui les fournira au pharmacien dispensateur kostenvrij vaor de rechthebbende en ziekteverzekering aan de 
sans frais pour le bénéficiaire ni pour I'assurance-maladie. afleverende apotheker afleveri. 

c) Un premier remboursement est possible pour une période maximale de 52 c) Een eerste aanvraag van de vergoeding is mogelijk voor een periode van 
semaines, sur base chaque fois d'un formulaire de première demande. dont maximaal 52 weken. telkens op basis van een formuliervoor eerste 
le modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe, slgné et dilment aanvraag, waarvan het mode1 in bijlage A van deze paragraaf is  opgenamen, 
cornolété oar le médecin s~écialiste en oaîtro-entéroloaie resoonsable du dat ondertekend en volledio inoevuld weid door een arts-soecialist in de " ,  " " 
traitemeni. et Dour leouel lé médecin-conseil délivre au bénéficiaire la au les inwendioe aeneeskunde of oartro-enterolaaie veaniwoordeliik voor de . . - "  . ~~ ~ 

attestations dont le modèle est fixé sous "e '  à l'annexe Il1 du orésent arrété behandelina. en waarvaor de adviserend-arts aan de rechthebbende het , ~~~ ~ ~ ~. ~ ~ ~ -. ~~~ ~~ ~~~~~~~ ~~~~ ~~~~~~~ 

oont a a.ree ac i a  a lé es: .m.!== A .ne Der aae max male oc 52 rcmaincr alteri za al everel w a e n a n  het mooc s raslgerielo onaei'e'  van o l a g c  ii 
et don1 le nomme de cona.l?nnemenis a.lor ses es! Iim le en for.clon ae ia r a n d  t bes L ~ I  tbaarb: ac ge o gne drd..r oepe<n 8s toi  52 neken en het 
posologie maximum visée au point b). aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 

posologie vermeld onder punt b). 

Le médecin spécialiste déclare ainsi : De arts verklaart ro gelijktijdig: 

1 que le traitement s'est montré efficace. 1. dat de behandeling daeltreffend was. 

2. que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont 2. dater aan aile voorwaarden. voorkamend onder punt a) en b) 



remplies. hierboven vermeld, voldaan werd 

3. tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 3. om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
établirlant que le bénéficiaire concerné re trouvait dans la situation reshthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. ter besshikking 
attestée. te houden van de advisetend-arts. 

d) Le médecin spécialiste en médecine interne ou en gastroentérologle d) De behandelende arts-specialist ln de gastro-enterologie of interne 
responsable du traitement, s'engage à arréter toute nouvelle administration geneeskunde, veranhvoordelijk voor de behandeling. verpiicht zich bij een 
de la spécialité à base de vedolizumab 108 mg à une fréquence de toutes les toedieningsfrequentie am de 2 weken elloe om elke verdere toediening van 
2 semaines, ou à appliquer une augmentation de la fréquence 
d'administration à une fois par semaine selon les dispositions du point b) du 
présent paragraphe, en cas de perte de l'amélioration clinique à la fréquence 
de toutes les 2 semaines. La perte d'amélioration clinique est définie comme 
une augmentation de la valeur du sous-score concernant iea saignements 
rectaux par rapport à la valeur du bénéficiaire en fin de période d'induction. 

e) Le remooursement peut étre pro ongé POL' oe nO.ve er pér oaer ae 52 
sema nes maximLm. sur oase cnaq.e fol* o .n iorm.8 re oe acmanoc de 
pro ongalion aonl e moaClc fg.re à 'annexe B a. présent paragraphe Cene 
demande de proongat on doit étre sgnée et dlmenicompi~rée par le 
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé ci- 
dessus, et pour lequel le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation 
dont le modèle estfixé sous .en de ?annexe III du présent arrêté, dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 52 semaines et dont 
le nombre de conditionnements autotisés est limité en fonction de la 
posologie maximum visée au point b). 

Le remboursement peut étre prolongé pour le bénéficiaire d'au moins 18 
ans qui est éligible pour un traitement d'entretien avec vedolizumab 108 
mg administré par voie sous-cutanée sur base des conditions du présent 
paragraphe du chapitre IV qui lui sont applicables 

Le médecin preacripteui en médecine interne ou gastro-entérologie. 
responsable du traitement confirme que le traitement s'est montré 
effccace. 

Pour une pmiongation ultérieure : I'efficacité du traitement d'entretien a 
été cliniquement démontrée et la valeur du sous-score concernant les 
saignements rectaux n'a pas augmenté par rapport à la valeur du 
bénéficiaire en fin de période d'induction. 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus 
sont remplies. 

de speciayiteit op bariî  van vedolizumab 108 mg te stoppe". of hijlzij kan een 
verhoging van de toedieningsfrequentie om de week toepassen volgens de 
bepalingen onder punt b) van deze paragraaf, wanneer er verlies optreedt 
van klinische verbetering bij een toedieningsfrequentie om de 2 weken. Een 
verlies van klinische verbetering is gedefinieerd als een verhoging van de 
waarde van de rectale bioeding- subscore, vergeleken met de waarde op het 
einde van de inductiefase. 

e, De vergoea 03 nan norden verlengo voor n elwe peroden van max maa 
52 W C L C ~  leli<ens op oas r van een form. er van aantraag lot ver cng ng 
waarvan net moael als oi lage B bif dere paragiaaf s opaenomen dat 
ondertekend en valledig ingeuuld werd door een arts-specialist in de 
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie veranwoardeiijk voor de 
behandeling, en waarvoar de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
aitest zal afleveren waarvan het mode1 is vastgesteld onder'e' van bijiage III 
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt ir tot 52 weken en het 
aantal taegeiaten verpakkingen beperkt is op basls van de maximale 
posologie vermeld onder punt b) 

De vergoeding kan worden verlengd voor de rechthebbende van minstens 
18 jaar die in aanmerklng komt voor een onderhoudsbehandeling met 
vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend op basis van de voorwaarden 
mals vermeld in de huidige paragraaf van hoofdstuk IV die op deze van 
toeparring zijn. 

De arts-speciaiist in de inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doeitreffend was. 

Voor een verdere verlenging: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling 
werd kiinisch aangetaond en de waarde van de rectale bloeding-subrcore 
is niet gestegen in vergelilking met de waarde op het einde van de 
inductiefase. 

1. Verklaart dater aan alie voorwaarden, voorkomend onder punt a) en 
b) hierboven vermeld. voidaan werd. 

2 S engage ten r à a o rpos I on d. meocc n-conse I es 6 emcnts 2 Verbindl 1 ch enoe om ne! oe~ijsmaieiiaai rvaar.il o jk! dai oe 
de preuve eiab rsant que le o6nCfca re concerne se ~ i o u v a !  dans a belrokken iechincoocnae r cn in de verklaarae sil.ate oer ndt ter 
siluat'on alteszee berch 66 ng te no.oen van ae aailseiend ans 

f) Le remboursement peut être accordé si le conditionnement concerné a été f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus. voargeschreven daor een a&-speciaiist hierboven beschreven. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op basir van 
vedolizumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha. vedolizumab met een TNF-alfa antagonlst ir nooit toegelaten. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est pas vedolizumab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten. 
autorisé. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg 
inscrite au 5 11060300 du chapitre IV de la liste attachée 1'A.R. à du le' février 2018 pour le traitement de la rectocolite 
ulcéro-hémorragique modérée à sévère chez l'adulte. 

I -Identification du bénéficiaire fnom. prénom. numéro d'affiliation à l'oraanisme assureur): 



II - Eléments à attester Dar le  médecin s~écial iste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans, est atteint de rectocolite ulcéro-hémorragique modérée à 
sévère, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du 1, 11060300 du chapitre IV 
de la liste attachée à I'A.R. du le' février 2018 : 

uu 1) le bénéficiaire a reçu un  traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 300 mg  
par voie intraveineuse et passe au traitement d'entretien avec une spéciaiité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines à partir de la semaine 6 ou de la semaine 14 (g 
11060100 ou g 7700100), 

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spéciaiité à base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est 
montré efficace par une diminution d'au moins 3 points du score Mavo (échelle 0-12 Doints) et une diminution du sous-score 
concernant les saignements rectaux (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de O ou 1. par rapport à la 
valeur de départ du bénéficiaire en semaine O. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la soécialité 
pharmaceutique ..................................................................... 
de vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11060300). 

...................... nom de la spécialité pharmaceutique à base 

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est 
mentionné ci-dessous, en tenant compte de : 

- la dose recommandée de vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines 

- ce qui porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis à 

maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis de la spécialité 
pharmaceutique .......................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base de 
vedoiizumab 108 mg inscrite au 1, 11060300 du chapitre IV de la liste attachée à I'arrëté royal du le' février 2018). 

uu 2) Le bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 300 
mg par voie intraveineuse remboursé conformément aux dispositions du 5 11060200 ou g 7700100, au traitement 
d'entretien avec une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg  administré par voie sous-cutanée une fois 
toutes les deux semaines 

Je confirme que le traitement d'entretien préalable avec la spéciaiité à base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est 
montré efficace par une absence d'augmentation du sous-score concernant les saignements rectaux, par rapport à la valeur du 
bénéficiaire en fin de période d'induction. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique ................................................ ..................................... nom de la spécialité pharmaceutique à base 
de vedoiizumab 108 mg inscrite au 1, 11060300). 

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est 
mentionné ci-dessous. en tenant compte de : 

- la dose recommandée de vedoiizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines 

- ce qui porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis à 

n maximum 26 seringues OU stylos pré-remplis de la spécialité 
pharmaceutique ........................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base de 
vedolizumab 108 mg inscrite au 1, 11060300 du chapitre IV de la liste attachée à I'arrëté royal du le' février 2018). 

Je sais que si. en conformité avec les dispositions de point b) du 5 11060300 du chapitre IV de la liste attachée à I'A.R. du 
01.02.2018. je constate que la fréquence d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursables 
demandés ci-dessus, le titulaire de l'enregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir les conditionnements 



supplémentaires sans frais pour le bénéficiaire ni pour Sassurance-maladie, sur base d'une demande que j'adresserai à ce titulaire 
de l'enregistrement. Je m'engage à effectuer les démarches nécessaires pour Sexécution de cette disposition. 

Je m'engage à arrêter toute nouvelle administration de la spécialité à base de vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11060300 du 
chapitre IV de la liste attachée à l'arrêté royal du le' février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique. soit en cas d'une 
augmentation de la valeur du sous-score concernant les saignements rectaux par rapport à la valeur du bénéficiaire en fin de 
période d'induction. 

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

III - ldentification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne : 

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 1 -U_ ] -U l_ ] (ns lNAMI )  

LU 1 W 1 LLiLi (date) - 
( 1 (cachet) .......................................... (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg 
inscrite au 5 11060300 du chapitre IV de la liste attachée 1'A.R. du le' février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéro- 
hémorragique modérée a sévére chez l'adulte. 

I - Identification du bénéficiaire (nom, rirénom, numéro d'affiliation à l'organisme assureur): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I  I I  1 / I I  1 1  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné. docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec vedolizumab 108 mg 
..................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108 mg inscrite 
au 5 11060300 du chapitre IV de la liste attachée à 1'A.R. du lerfévrier 2018) pour une rectocolite ulcéro-hémorragique modérée à 
sévére. 

Je confirme que ce traitement préalable avec vedolizumab s'est révélé efficace et que la valeur du sous-score concernant les 
saignements rectaux n'a pas augmenté par rapport à la valeur du bénéficiaire en fin de période d'induction. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg inscrite en 5 11060300 du chapitre IV de la liste attachée à SA.R. du le' février 
2018 pour une période de maximum 52 semaines. 

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou stylos pré-remplis dont le nombre nécessaire pour assurer ce 
traitement pendant 52 semaines est mentionné ci-dessous. en tenant compte de: 

- la date estimée de début de la prolongation du traitement par vedolizumab 108 mg administré par voie sous-cutanée : 
uu/uu IUUUU 

- la dose recommandée de vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines 



- ce qui porte le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis à 

7 maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis .......................................................................... (nom de la 
spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg enregistrée au 5 11060300 du chapitre IV de la liste attachée à 
l'arrêté royal du le' février 2018). 

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du 5 11060300 du chapitre IV de la liste attachée à I'A.R. du 
01.02.2018, je constate que la fréquence d'administration doit &tre augmentée au-delà des conditionnements remboursables 
demandés ci-dessus, le titulaire de I'enreqistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir les conditionnements 
s~pplémenta res sans fras poJr e bénéficiairé ni pour .'ass~rance-malad e. sLr oase a ~ n e  demande qde (adresserai à ce t,t.laire 
de l'enregistrement Je m'engage a efiectuer les démarcnes nécessa:res poJr 1'exécut.on de celte d spos lion 

Je m'engage à arrêter toute nouvelle administration de la specialité à base de vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11060300 du 
chapitre IV de la liste attachée à l'arrête royal du 1" février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, soit en cas d'une 
augmentation de la valeur du sous-score concernant les saignements rectaux par rapport à la valeur du bénéficiaire en fin de 
période d'induction. 

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

III - Identification du médecin soécialiste en aastro-entéroloaie ou en médecine interne : 

II - 1 1 1 1 1 1 -W -LLU (n" INAMi) 

( 1 (cachet) .......................................... (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farrnaceutische specialiteit op  basis van vedolizumab 108 mg 
ingeschreven i n  5 11060300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd b i j  het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling 
van matige tot  ernstige colitis uicerosa bij de volwassene. 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.): 

I I I I 1 I I I I I I I I I I I I I I I I 1 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door de arts-sriecialist verantwoordeliik voor de behandelinq: 

Ik, ondergetekende arts-s 
behandeling, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een matige tot ernstige 
vorm van colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld ln 5 11060300 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

uu 1) de rechthebbende werd opgestart met een farmaceutische specialiteit op  basis van vedolizumab 300 mg via 
intraveneuze infusie en stapt na inductiefase over naar een onderhoudsbehandeling met vedolizumab 108 mg 
subcutaan toegediend éénmaal per twee weken vanaf week 6 o f  week 14 (5 11060100 of 5 7700100), 



Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend tijdens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 
punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 
punt - tenzij de subscore O of 1 bedroeg - vergeleken met de aanvangswaarde op week 0. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit 
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt. rekening houdend met : 

de aanbevolen dosering van vedolizumab 108 mg toegediend éénmaal per twee weken 

wat, voor een behandeling gedurende 52 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen 
brengt op 

O maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen 
(naam van de farmaceutische specialiteit op 

ofdstuk IVvan de lijst geoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018). 

uu 2) de rechthebbende schakelt over van een vergoede onderhoudsbehandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend conform de bepalingen van 5 11060200 of 5 
7700100, naar een onderhoudsbehandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg 
subcutaan toegediend éénmaal per twee weken, 

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend tijdens de voorgaande onderhoudsbehandeling, aangetoond door de aîwezigheid van een verhoging van de 
waarde van de rectale bloeding-subscore. vergeleken met de waarde op het einde van de inductiefase. 

Op basis hiervan heeff de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit 
..................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven 
in 5 11060300). 
Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de aanbevolen dosering van vedolizumab 108 mg toegediend éénmaal per twee weken 

wat, voor een behandeling gedurende 52 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen 
brengt op 

O maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen 
.......................................................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op 
basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 11060300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 
1 februari 2018). 

Ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalingen vermeld onder punt b) van 5 11060300 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 01.02.2018 dat de toedieningsfrequentie dient verhoogd te worden boven het aantal vergoedbare 
verpakkingen hierboven aangevraagd, de vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit de supplementaire 
verpakkingen kostenvrij voor de rechthebbende en de ziektevelzekering dient te leveren, op mijn vraag, die ik zal richten tot 
deze vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe de nodige stappen te zetten tot uitvoering van deze bepaling. 

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 
11060300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen indien de klinische verbetering 
verloren gaat, wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met 
de waarde op het einde van de inductiefase. 

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. 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de qastro-enteroloqie of interne qeneeskunde: 



1 1 (stempel) .......................................... (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot  verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg 
ingeschreven in 5 11060300 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige 
tot ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene. 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ) ( v o o r n a a m )  

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

II - Elementen te bevestiqen door de arts-specialist veranhivoordeliik voor de behandelina: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de 
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heefl verkregen van een behandeling 
met vedolizumab 108 mg ......................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab 108 mg ingeschreven in g 11060300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
voor de behandeling van matige tot ernstige colitis ulcerosa. 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met vedolizumab 108 mg doeltreffend was en dat de waarde van de rectale 
bloeding-subscore niet gestegen is in vergelijking met de waarde op het einde van de inductiefase. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 110603000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februan 2018 voor maximum 52 weken. 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waatvan het vereiste aantal om de 
behandeling te verzekeren, gedurende 52 weken hieronder vermeld wordt rekening houdend met 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling met vedolizumab 108 mg 
subcutaan toegediend: 
UUIUU /uuuu 

de aanbevolen dosenng van 108 mg vedolizumab toegediend eenmaal per twee weken 

wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op: 

O maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen 
.......................................................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op 
basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in § 11060300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 
1 februari 2018) 

Ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalingen vermeld onder punt b) van g 11060300 van hoofdstuk IV van de Iijst 
gevoegd bij het KB van 01 02.2018, dat de toedieningsfrequentie dient verhoogd te worden boven het aantal vergoedbare 



verpakkingen hierboven aangevraagd, de vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit de supplementaire 
verpakkingen kostenvrij voor de rechthebbende en de ziekteverzekering dient te leveren, op mijn vraag, die ik zal richten tot 
deze vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe de nodige stappen te zeiten tot uitvoering van deze bepaling. 

Ik verbind mij ertoe om eike verdere toediening van de specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 
11060300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen indien de klinische verbetering 
verioren gaat, wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met 
de waarde op het einde van de inductiefase. 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt. ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - ldentificatie van de arts-svecialist in de sastro-enterolooie of interne aeneeskunde: 

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

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

II- 1 1  I I  I ( - W - l  1 1  ~ ( R I Z I V ~ " )  

LU/ L U 1 1  1 1 1 \(datum) 

1 1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ay) Au 5 11060300. les spécialités suivantes sont insérhes: ay) In $5 11060300. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvnger) 1 

I ENTYVIO 
108 mo 

TAKEDA BELGIUM ATC: LO4AA33 I 
8-255 4297-073 2 Seringues préremplies 0.68 mL 2 voorgevulde spuiten 0.68 mL 933.29 933.29 8.00 

solution injectable, 156.8 mglmL opioseing voor injectie, 158.6 
mglmL 

4297-073 844,38 844,38 

8-255 4301-685 6 seringues pr=remplier 0.68 mL 6 voorgevulde spuiten 0.88 mL 2778.13 2778.13 8.00 
solution injectable, 158.8 rng/rnL oplossing voor injectie, 158,6 

mg1mL 

4301-685 2530.83 2530.83 

8-255 ' 7732-837 1 seringue préremplie 0.68 mL 1 voorgevulde Spuit 0.68 mL 448,2883 448,2883 
solution injectable. 156.8 mglrnL oplorsing voor lnjectie, 158.8 

mglmL 

1 seringue preremplie 0.68 mL 1 8-255.. ( 7732-637 1 : ' I 1 voorgevulde spuit 0.68 mL 1 1 447,1133 1 447,1133 1 ( s o l ~ t ~ o n  ~n~ectable, 156.8 mglmL oplossing voor injectie, 158.8 

ENTYVIO 108 mg TAKEOA BELGIUM ATC: L04Al 

8-255 1 4301-693 1 2 stvlos oréremoliî 0.68 mL 1 2 v o ~ r o e v ~ l d e  ~ e n n e n  0.68 mL 1 1 933.29 1 933.29 1 8.00 1 



az) II est inserb un 5 11070100rédigB comme suit: 

Paragraphe 11070100 

8-255 

8-255 ' 

8-255 " 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vedoiirumab, inscrite dans le 
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée 
DOW le traitement d'une forme modérée à sévère de la maladie de Cmhn 
chez les bénéficiaires adultes. comme précurseur d'un traitement d'entretien 
intraveineux ou sous-cutané. malgré un traitement préalable adéquat d'au 
moins 3 mois avec un corticostéroïde euou un immunosuppresseur ou avec 
un antagoniste de TNF-alpha. à moins d'une intolérance constatée et 
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Avant la première administration de ia spécialité pharmaceutique à base 
de vedolizumab. l'absence de tuberculose évolutive correspondant à une 
des deux situations suivantes doit étre démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, le  remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique é base de vedolizumab ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie. En car de tuberculose active, la 
spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab ne sera rembourrée 
qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie 
d'un traitement adéquat de la tubercUlose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantaux positif euou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la  spécialité 
oharmaceutiaue à base de vedolirumab ne oeut étre remboursée oue 

4307-893 

4297-081 

4297-087 

7732-845 

7732-845 

. ~, ~ ~ 

orsq.'.n Ira lemen! propn>iaclque d .ne rbsctvalion ae a 
tuoercL ose calenle atteste par ~n meaec n rpeci3 ste en pne.mologw 
a el2 nsrauré oep. r au mo ns 4 senia ncr 

mglmL 

6 voo~gevuide pennen 0.68 mL 
opiassing vaor injectie, 158.8 
mglmL 

1 vaorgevuide pen 0.68 mL 
oplossing voor injectie. 158.8 
mglmL 

1 vooigevulde pen 0.68 m L  
oplorsing voor injectie. 158.8 
mglmL 

6 stylos préremplis 0.68 mL 
solution injectabie, 158.8 mglmL 

1 stylo prérempli 0.68 mL solution 
injectahie, 158.8 mgimL 

1 stylo prérempli 0.68 mL solution 
injectable, 158.8 mglmL 

b) Le nombre de conditionnements remboursables pendant la  phase 
d'induction tiendra compte d'une posologie de 1 perfusion vedoiizumab de 
300 mg à la semaine O. semaine 2. et éventuellement à la semaine 6 et 
éventuellement à la semaine 10 et est de maximum 4 conditionnements : 

- Une posaiogie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la  semaine O, 
la semaine 2 et la semaine 6 si le  bénéficiaire doit etre traité par 
vedolizumab 300 mg en perfusion intraveineuse après la phase 
d'induction (canformèment aux modalités décrites au 5 11070200). 

844,38 

2778.13 

2530,83 

448,2983 

447,1133 

-Une  posologie d'une perfusion de vedoiizumab 300 mg à la semaine O. 
la semaine 2, la semaine 6 et la semaine 10 si si l'amélioration clinique 
est insuffisante à la Semaine 10, après 3 perfusions de vedolizumab 300 
mg si le bénéficiaire doit étre traité par vedolirumab 300 mg en perfusion 
intraveineuse après la phase d'induction (conformément aux madaiités 
décrites au 5 11070200). 

-Une posoiogie d'une perfusion de vedoiizumab 300 mg à la  semaine O 
et la semaine 2 si l'amélioration clinique est obtenue à la semaine 6 après 
2 periusions de vedolizumab 300 mg si le  bénéficiaire doit étre traité par 

844.38 

2778.13 

2530.83 

448,2983 

447.1133 

az) Er wordt een 5 11070100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11070100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedoiizumab komt in 
aanmerking voar vergoeding op basis van de huidige paragraaf indien zij 
toeaediend wordt voor de intraveneuze inductiebehandelino van een matioe - ~ 

tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de rechthebbende van rninstens 
18 jaar, als voorioperuan de intraveneure of subcutane 
onderhoudsbehandeiing, ondanks een optimale behandeling met een 
eorticosteroïd enlof immunosuppressivum of een TNF-alfa antagontst 
gedurende een minimale petiode van 3 maanden, tenrij er een vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of een reëie en gedocumenteerde contta- 

8.00 

indicatie hiervoor beîtaat 

12.10 

Voor de eerste taediening van de fatmaceutische specialiteit op basiJ van 
vedolirumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld 
woiden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief. 

- Radiografie van de iongen positief of een Mantoux-test pasitief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedaiizumab slechts toegekend worden indien een arts-speciaiiît 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose 
uerklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische specialiteit op 
basis van vedolizumab enkei vergoed worden na attestering van een 
adequate tubereulostaticabehandeling door een arts- speciaiist in de 
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve 
Mantoux-test enlof verdenking van tuberculose-sequeilen op RX- 
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van vedoiizumab 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een piofyiactische 
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-speciaiirt in de 
pneumologie. 

b) Het  aantal terugbetaaibare verpakkingen tijdens de inductiefase houdt 
rekening met een posoiogie van een infusie vedolirumab 300 mg op week O, 
op week 2, eventueel op week 6 en eventueel op week 10 en bedraagt 
maximum 4 verpakkingen : 

- Een posologie van eén rnfusie vedolizumab 300 mg op week O, op week 
2 en op week 6 indien da rechthebbende na de inductiefase behandeld 
zal worden met vedoiizumab 300 mg voar intraveneuze infusle 
(avereenkomstig de modaliteiten beschreven in 5 11070200) 

- Een posologie van één infusie vedoiizumab 300 mg op week O, op week 
2. op week 6 en op week 10 a15 er onvaldoende klinische verbetering 
wardt bekomen op week 10 na 3 infusies met vedolizumab 300 mg indien 
de rechthebbende na de inductiefaîe behandeid r a l  worden met 
vedOlizumab 300 mg voor intraveneule infusie (overeenkomstig de 
modaliteiten beîchreven in 5 11070200). 

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week O en op 
week 2 ais er hiinische verbetering wordt bekomen op week 6 na 2 
infuries met vedoiizumab 300 mg indien de rechthebbende na de 



vedol~zumab 108 mg après la phase d'induction (selon les modalités 
décrites au 5 11070300). 

-Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la semaine O. 
la semaine 2 et la semaine 6 si I'améiioration clinique est insuffisante à la 
semaine 6. après 2 perfusions de vedolirumab 300 mg si le bénéficiaire 
doit ëtre traité par vedolizumabl08 après la phase d'induction 
(conformément aux modalités décrites au 5 11070300). 

- Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la semaine O. 
la semaine 2. la semaine 6 et la Semaine 10 si Ilamélioration clinique est 
insuffisante à ia semaine 10, après 3 pelfirsioos de vedolizumab 300 mg 
si le bénéficiaire doit ëtre traité parvedolirumab 108 mg aprés la phase 
d'induction (conformément aux modalités décrites au 5 11070300). 

Lne ameiioraton c nique estaélin~e comme rne uniGlioral on des 
ryrnptsmes a. oéné:ic a r e  par rapport à a semane O ettelie 
q~'évai.ée à a semaine 6 pour es bénéfic aires ayant req. 2 
perfusions intraveineuses, à la semaine 10 pour les bénéficiaires 
ayant reçu 3 perfusions intraveineuses ou à la remaine 14 pour les 
bénéficiaires ayant reçu 4 perfusions intraveineuses lors de la phase 
d'induction 

C) Le remboursement peut ëtre accordé une fois pour une période de 10 
semaines, à base d'une demande de remboursement électronique introduite 
par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne 
identifié e t  authentifié par ia platefame e-Health. 

Le médecin spécialiste déclare ainsi 

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont 
remplies avant Vinitiation du traitement; 

2. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

d) Le médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, 
responsable du traitement. s'engage à arrèter toute nouvelle administration 
du médicament à base de vedalizvmab s'il n'y a par d'amélioration clinique 
après 14 semaines à partir de la semaine zéro. 

inductlefase behandeld zal worden met vedoiizumab 108 mg 
(overeenkoms8g de modaliteiten beschreven ln 5 11070300) 

- Een posologie van één infusie vedoiizumab 300 mg op week O, op week 
2 en op week 6 ais er onvaldoende klinische verbetering wordt bekomen 
op week 6 na 2 infusies met vedolizumab 300 mg indien de 
rechthebbende na de inductiefase behandeld r a i  worden met vedolizumab 
108 mg (overeenkamstig de modaliteiten beschreven in 5 11070300). 

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week O. op week 
2, op week 6 en op week 10 als er onvoldoende klinische verbetering 
wordt bekomen op week 10 na 3 infvsies met vedolizumab 300 mg indien 
de rechthebbende na de inductiefase behandeld zal worden met 
vedolizumab 108 mg (overeenkomîtig de modaliteiten beschreven in 5 
11070300). 

De klinische verbetemg wordt gedsfinieerd ais een vermindering van 
de symptomen bij de rechthebbende vergeleken met week O bij de 
eerîte evaluatie op week 8 voor rechthebbenden die 2 intraveneuze 
toedieningen hebben gekregen, op week 10 voor rechthebbenden die 
3 intraveneuze toedieningen hebben gekregen of op week 14 voor 
rechthebbenden die 4 intraveneuze toedieningen hebben gekregen. 

C) De vergoeding ka" eenmaiig worden toegestaan voor een periode van 10 
weken, op basis van een elektronische aanvraag. ingediend door de via het 
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts - speciaiiat in 
de gastro-enteroiogie of in de inwendige geneeskunde, die veraniwoordelijk 
is vooi de behandeling. 

De arts verklaart zo gelijktijdig: 

1 dat aile vaorwaarden vermeid in punt a) van dere paragraaf vervuld 
ziin voor de aanvang van de behandeling, 

2. et  zich toe verbindt om het bewljsmate"a1, waaniit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verkiaame situatie bevindt, ter 
beschikking van de adviserend-arts te houden. 

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enteralogie of interne 
geneeskunde, veranhvoordeiijk voor de behandeling, verpiicht zich ertoe om 
elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab te stoppen indien er geen klinische verbetering is na 14 weken 
vanaf week nul. 

e )  .e remboursement ne peul ètrc accoioe que si le pharrnûcen e) De vergoea ng m-ig ai een loegekeoo norden ais ac betiohren 
dispensaleur d rpose prea ab ement a n a  spensaton. o ,ne preue oe 2 erenhu,rapo!heker. vaara eei h 1121) ae spec.a te 1 veirirert berchirl over 
Vapprobation électronique. een bewijs van de elektranische goedkeuring 

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basir van 
vedoiirumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha. vedoilzumab met een TNF-alfa antagonist is nooit toegelaten. 

ba) Au 5 11070100, les spécialités suivantes sont insérées: ba) In 5 11070100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 



7713-316 1 nacon injectable 300 mg 

- I l solution paur perfusion 
(intraveineuse). 300 mg 

1 injectienacon 300 mg oplosring 
voor inIraveneuLe infusie, 300 mg 

Fb-4 " 

bb) II est inséré un § 11070200rédigé comme suit: 

Paragraphe 11070200 

1 injectiefiacon 300 mg oplossing 
voor intraveneuze infusie. 300 mg 

7713-316 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vedolirumab fait robjet d'un 
remboursement si elle est adminislrée en intraveineux pour le traitement 
d'entretien d'une forme modérée à sévére de la maladie de Crahn cher le 
bénéficiaire d'au moins 18 ans qui : 

1 flacon injectable 300 mg 
solution pour perfusion 
(intraveineuse), 300 mg 

1. a reçu un remboursement préalable pour un traitement d'induction avec 
vedolizumab 300 mg administré en Intraveineux sui base des conditions 
du 5 11070100 ou 5 7700200 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce 
précédent traitement au vedolirumab 300 mg administré par voie 
intraveineuse a été considéré comme efficace par une amélioration 
clinique, définie comme une amélioration des symplames du bénéficiaire 
par rapport à la semaine O et telle qu'évaluée à la semaine 10 pour les 
bénéficiaires ayant reçu 3 perfusions intraveineuses ou à la semaine 14 
pour les patients ayant reçu 4 perfusions intraveineuses lors de la phare 
d'induction. 

2.  ou a reçu un remboursement préalable pour un traitementd'entretien 
avec vedolirumab 300 mg administré en intraveineux sur base des 
conditions du 5 7700200 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce 
précédent traitement au vedolizumab 300 mg administré par voie 
intraveineuse s'est révélé efficace sans réduction de I'amélioration 
ciinique, soit sans aggravation des sympt6mes par rapport à i a  fin de la 
période dsinduction avec vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse. 

3. OU a reçu un remboursement préaiabie pour un traitementd'entretien 
avec vedolizumab 108 mg administré par voie sous-cutanée sur base des 
conditions du 5 11070300 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce 
précédent traitement au vedolizumab 108 mg administré par voie sous- 
cutanée s'est révélé efficace sans réduction de l'amélioration cliniaue. soit 

bb) Er wordt een § 11070200 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 11 070200 

a) De farmaceutische ~pecialiteit op basis van vedolizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien zij inIraveneus taegediend wordt voor de 
onderho~dîbehandelinu van een matiue tot ernstige vorm van de ziekte van 
Crahn bij de rechthebbende van minîtent 18 jaar die: 

1. een eerdere vergoeding kreeg voor de indvctiebehandeiing met 
vedolizumab 300 mg intraveneur toegediend op basis van de 
voowaarden zoals vermeld in de 6 11070100 of 6 7700200 van haofdatuk 
IV die oo deze van toeoassino ziin Deze eerdere behandelino met de , ,~~~ " .  ~ ~ 

~ ~~ 

spec al te i op bas s van vedo ir-ma0 300 mg nlravencus loegea ena is 

oae lreflena geolcncn door m oael van een k ln scne veroaler ng van oe 
ac! eve mrm van ae zierle o: oc eersle e v i l l ~ a l  e op neer 10 voor 
patiënten die 3 intraveneuze toedieningen hebben gekregen of op week 
14 voor rechthebbenden die 4 intraveneure toedieningen hebben 
gekregen. De kiinirche verbetering wordt gedefinieerd ais een 
vermindering van de symptomen bij de rechthebbende vergeleken met 
week O. 

2. of een eerdere vergoeding kreeg voor ean onderhoudsbehandeling met 
vedolirumab 300 mg intraveneus taegediend op basis van de 
voowaarden mals  vermeld in de 5 7700200 van haofdstuk IV die op deze 
van toepassing zijn. Dere eerdere behandeling met de specialiteit op 
baSiJ van vedolirumab 300 mg intraveneus taegediend is doeltreffend 
gebleken zonder vermindering van de klinische verbetering. in termen van 
ergere symptomen bij de rechthebbende in vergelijking met het einde van 
de inductiefase met de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg 
langs intravaneuze weg. 

3. of een eerdere vergoeding kreeg voar een onderhoudsbehandeling met 
vedolizumab 108 mg subculaan toegediend op basis van de vaomaarden 
roais vermeld in de 5 11070300 van haafdstuk IV die op deze van 
toepassing zijn. Dere eerdere behandeling met de specialiteit op basis 
van vedolirumab 108 ma subcutaan toeaediend is doeltreffend aebleken 

sens aggravalzon der r,mptomes Far i appa l  a a f n oe  la pci ode zonder veimtnae, ng van oe i< nircne verorter ng in terme" van eigeie 
a ino.cl O? avec veaaltz.nab 330 mg par $ 0 0  ~ntra,e ne.re s,mplomcn b de rechlncooenoe n verge ilking me! hei e noe van de 

na.=! efase me! ae specia l e t  op b a r s  van uedalir~mao 300 mg iaogr 
intiaveneuze weg. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een 
recommandée de vedalizumab 300 mg administrée toutes les huit semaines, maximale posologie vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend één keer 
par perfusion intraveineuse et est d'un maximum de 7 flacons de om de acht weken en bedraagt maximum 7 naconr vedolizumab 300 mg voor 
vedOllLumab 300 mg pour une période de 52 semaines een periade van 52 weken 

Si le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement. constate Indien de behandelende arts-specialist, veraniwoordeiijkvoor de 
chez le bénéficiaire une diminution de l'amélioration clinique et estime behandeling, bij de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbetering 
que le bénéficiaire doit bénéficier d'une augmentation de la fréquence van de behandeilng daalt en meent dat de rechthebbende een verhoogde 
d'administration de vedolirumab 300 mg à une fois toutes les quatre 
semaines, le spécialiste responsable du traitement pourta demander ien 
conditionnements supplémentaires au iitulaire de I'enregistrement ou au 
distributeur de la spécialité. qui les fournira au pharmacien dispensateur 
sans frais pour le bénéficiaire ni paur l'assurance-maladie. 

C) Un premier remboursement en 5 11070200 est possible pour une période 
maximale de 52 semaines. sur base chaque fois d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin prercripteur identifié 
et authentifié par en médecine interne ou gastro-entérologie. responsable du 
traitement. 

Le médecin spécialiste déclare ainsi : 

1. que le traitement s'est montré efficace. 

frequentie van toedienzng bahoeft naar eenmaal vedolizumab 300 mg om 
de 4 weken, ka" de behandelende arts-specialist de suppiemenlaire 
verpakkingen aan de vereunnhnghouder of de distributeur van de 
speciaiiteit vragen, die d ize kaienvri j  vvoor de rechthebbende en 
ziekteverrekering aan de afleverende apatheker aflevefl. 

c) Een eerste aanvraag van devergoeding in 5 11070200 is mogelijkvoor 
een Deriode van maximaal 52 weken. oo basis van een eiektronische . . 
BanV(aaQ. ingediend door de via het e-Heaith platform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de inwendige 
geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de behandeling. 

De arts verklaart ro geiijkti~dig 

1. dat de behandeling doeltreffend was 



2. que toutes ier conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont 
remplies. 

3. tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation 
attestée. 

d) Le médecin traitant spécialiste en gastm-enléroiogie ou en médecine 
interne, responsable du traitement, s'engage à arrëter toute administration 
ultérieure de la spécialité à base de vedolirumab 300 mg à une fréquence de 
toutes les 8 semaines ou à appliquer une augmentation de la fréquence 
d'administration à toutes les 4 semaines selon les conditions sous ooint b> du 

2. dei er aan aiie voonvearden, vwrkomend ander punt a) en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd. 

3. om het bewijsmateriaal. waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende rich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend arts. 

d) De behandelende arts-speciaiist in de gastro-enieroiogie of interne 
geneeskunde, veranWooraelijk Voor de behandeling, verplicht zich bij een 
toedieningsfrequentie om de 8 weken ertoe om elke verdere toediening van 
de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg te stoppen, of hijlzij ken een 
verhoilina van de toedieninorfreauentie om de 4 weken toeoassen voloens - - 

presenl paragrapne. en car de perte de I amel oral on din qLe Ccite pene de bepalingen onoer p ~ n l  O, van aele paragraaf aanncer er ver les oplreedt 
es1 drlin e comme .ne 6ggravation des synipliimes ae la malaa e par rappon dan klinlrche remeteiing D t ver es r geacf n cerd als een verergrr ng van 
a a l n  oe a phared no.cion oe syrnptomen van de 2 ente !en opiicnle van hel einde van de "duc! efase 

e) Le remboursement peut être pmiongé pour des périodes de 52 semaines, 
SUC base chaque fois d'une demande de remboursement électronique 
introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par en médecine 
interne ou gastro-entérologie, responsable du traitement. 

L'autorisation de remboursement peut ëtre prolongée pour le bénéficiaire 
d'au moins 18 ans qui est éligible pour un traitement d'entretien avec 
vedoiirumab 300 mg administré par perfusion intraveineuse sur base des 
conditions du présent paragraphe du chapitre IV qui lui sont applicables. 

Le médecin prescripteur en médecine interne ou gastro-entérologie. 
responsable du traitement confirme que le traitement s'est montré 
efficace. 

Pour une prolongation ultérieure : l'efficacité du traitement d'entretien a 
été cliniquement démontrée et les symptiimeî ne se sont pas aggravés 
par rapport à la fin de la phase d'induction. 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus 
sont remplies. 

e) De vergoeding kan worden verlengd voor periodes van maximaal 52 
weken. tslkens op basis van een elektronioche aanvraag, ingediend door de 
via het e-Heaith platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts- 
specialist in de inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeiing. 

De toeiating tot vergoeding kan worden verlengd voar de rechthebbende 
van minstens 18 jaar die in aanmerking komt voor een 
onderhoud~behandeling met vedolirumab 300 mg intraveneus toegediend 
op basis van de voorwaarden ma ls  vermeid in de huidige paragraaf van 
hoofdstuk IV die op deze van toepaîsing zijn. 

De arts-specialist in de inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend wan. 

Voor een verdere verienging: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling 
werd klinisch aangetaond en de symptomen zijn niet verergerd in 
vergeiijking met het einde van de inducliefase. 

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
en b) hierboven vermeld, voldaan werd. 

2 S engage a ion r a a a spos.lion o~ meoecin-conscl es e ements 2 Velb nd! 1 ch enoe om hel oeivjsmaienaal. ~ & a r .  t cl kt da! ae 
de prc.ve etab ssant q.0 le ~ e n e f  c a ie concerne se traura t oanr la beirokken rechlneooenoe r c h  n ae verklaaide s !date bevtndt ter 
si~.atioo atteslrd DeBCn *n ng te h o ~ d e n  van de adv ~erena  ans 

f) Le remboursement peut ëtre accordé si le conditionnement concerné a été f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus. voorgeschreven door een arts- specialist hierboven berchreven. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 9) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolirumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha. ~edolizumab met een TNF-alfa antagonist is nooit taegelaten. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité à base de vedoiirumab sous h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est pas autorisé. vedolizumab in intraveneure en subcutane vormen is nooit toegelaten. 

bc) Au g 11070200. les spécialités suivantes sont insérées: bc) In 5 11070200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 Fb-4' 1 7713-316 1 1 fiacon injectable 300 mg 1 i injectiefiacon 300 mg oplossing 1 1 2219,8900 1 1724.8900 1 1 1 
7713.316 

Cal. 

ENTYVIO 300 mg TAKEDA BELGIUM ATC: L04AA33 

Code 0bs 
Opm 

i flacon injectable 300 mg 
poudre p o u r  solution a diluer 
POU, perfusion, 300 mg 

I 

i injectieffacon 300 mg poeder 
voar eoncentraat voor infurie, 
300 mg 

2087,53 

Conditionnements II P ~ X  
Prijs 

ex- 
usinel  
buiten 
bedrfjf 

1620.55 

Verpakkingen Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
urine / 
buiten 
bedrijf 



bd) II est inséré un 5 11070300rédigé comme suit: bd) Er wordt een § 11070300 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 11070300 Paragraaf 11070300 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vedolirumabfait I'abjet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in 
remboursement si elle est administrée par voie sous-cutanée pour le aanmerking voor vergoeding indien zij subcutaan toegediend wordtvoor de 
traitement d'entretien d'une forme modérée à sévère de la maladie de Crohn onderhoudsbehandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van 

Fb-4" 

chez le bénéficiaire adulte : 

1. qui a reg" un remboursement préalable pour un traitement d'induction 

2212,7800 

avecvedolizumab 300 mg administré en intraveineux sur bare des 
conditions du 5 11070100 ou 5 7700200 du chapitre IV qui lui sont 
appiicables. Ce précédent traitement au vedolizumab 300 mg administré 

1717,7800 

par voie intraveineuse s'est révélé efficace par une amélioraiion clinique, 
définie comme une amélioration der symptômes du bénéficiaire par 
rapport à ia semaine O et teiie qu'évaluée à la semaine 6 pour les 
bénéficiaires ayant retu 2 perfusions intraveineuses, à la semaine 10 
pourles bénéficiaires ayant reçu 3 perfusions intraveineuses au à la 
semaine 14 pour les patients ayant reçu 4 perfusions intraveineuses lors 
de la Dhase d'induction. 

Y O D ~  intraveneuze infusie. 300 mg 

1 injectienacon 300 mg opiossing 
VOOT intraveneuze infusie. 300 mg 

7713-316 

2. ou a reçu un remboursement préalable pour un traitement d'entretien 
avecvedoiizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des 
conditions du 5 7700200 ou 5 11070200 du chapitre IV qui iui sont 
applicables. Ce précédent traitement avec la spécialité à base de 
vedolizumab 300 mg administré par voie intraveineuse s'est révélé 
efficace sans réduction de I'amélioration clinique, sait sans aggravation 
der symptômes par rapport6 la fin de la phase d'induction avec la 
spécialité à base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse. 

~0Iution pour perfusion 
(intraveineuse). 300 mg 

1 flacon injectable 300 mg 
solution pour perfusion 
(intraveineuse). 300 mg 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
recommandée de vedolizumab 108 mg, administrée toutes les deux 

Crohn bij de volwassen rechthebbende: 

1. die een eerdere vergoeding kreeg voor inductiebehandeling met 
vedoiizumab 300 mg intraveneus toegediend op baîis van de 
vaorwaarden zoals vermeld in de 5 11070100 of 5 7700200 van haofdîtuk 
IV die op dere van toeparring zijn. Deze eerdere behandeling met de 
specialiteit op barir van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is 
doeltreffend gebleken daar middel van een klinische verbetering van de 
actieve vorm van de ziekte bij de eerste evaluatie op week 6 voor 
rechthebbenden die 2 intraveneuze toedieningen hebben gekregen. of op 
week 10 voor rechthebbenden die 3 intraveneuze toedieningen hebbeo 
gekregen of op week 14 voor rechthebbenden die 4 intraveneuze 
toedieningen hebben gekregen. De klinische verbetering wordt 
gedefinieerd ais een vermindering van de symptomen bij de 
rechthebbende vergeleken met week 0. 

2. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandeling met 
vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de 
vaorwaarden zoais vermeid in de 5 7700200 of 5 11070200 van hoofdstuk 
IV die op dere van toepassing zijn. Dere eerdere behandeling met de 
speciaiiteit op basis van vedalirumab 300 mg inIraveneus toegediend iî 
doeltreffend gebleken zonder vermindering van de klinische verbetering. 
in termen van ergere symptomen bij de rechthebbende in veigelijking met 
het einde van de inductiefase met de specialiteit op basis van 
vedalirumab 300 mg langr intraveneuze weg. 

b) Het aaniai terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een 
maximale posologie vedolizumab 108 mg rubcutaan toegediend één keer om 

semaines. par voie sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour le de twee weken. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij da 
traitement doivent ëQe déterminés au moyen d'une combinaison de behandeiing moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die 20 

conditionnements. qui doit étre la mains chère pour le bénéficiaire ou pour goedkoop magelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
l'assurance obligatoire sains de santé et indemnités et est d'un maxi& de 
26 seringues au stylos pré-remplis de vedolizumab 108 mg pour une période 
de 52 semaines. 

S i  le médecin spéciaiista traitant, responsable du traitement, constate 
cher le bénéficiaire une diminution de I'améloration clinique sous 
traitement et estime que le bénéficiaire doit bénéficier d'une augmentation 
de la fréouence #administration de vedolizumab 108 ma une fois toutes 
le5 semames le soecialiste resoonsable du traitement oourra demander 

~ ~. , , ~~~ 
, ~~~ 

es cono l onnerienlr 3-pp emenlaires a.. t i ~ i a ' r c  oe i'enieg rlremenl c. 
ad airir 0iie.r de a spécal té. q. es io.rn ra n l  pharmac en 
a rpens8le.r sans l ia 5 p0.r e cénét c'a re ni p3.r assdiance-malad e 

c) Un premier remboursement est possible pour une période maximale de 52 
semaines, sur bare chaque fois d'un formulaire de premidre demande, dont 
le modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et dament 
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie responsable du 
traitement, et pour lequel le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
attestations dont le modèle est Rxé sous "e" à I'annexe III du présent arrété, 
dont la durée de validité est limitée à une pèriods maximale de 52 semaines 
et dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la 
posologie maximum visée au point b). 

Le médecin spécialiste déclare ainsi : 

1. que le traitement s'est montré efficace 

verzekering vaor geneeskundige verzorging en uitkeringen en bedraagt 
maximaal 26 voorgevulde spuiten of pennen vedolizumab 108 mg voor een 
periade van 52 weken. 

Indien de behandelende arts-specialist, veranlwoordelijk voor de 
behsndeling. bij de rechthebbende vartstelt dat da klinische varbetering 
van de behandeling daalt en meent dat de rechthebbende een verhaogde 
frequentie van toediening behoeft naar éénmaal vedolizumab 108 mg per 
week. ken de behandelende artrsoeciaiistde suootementaire . . . 
verpaeningen aan de vergunn ngho-der of de o.sir Duleur van ae 
SPCC alile i Vioqen. o e dele kostenvr., voor oe recntncooenae en 
z ei<!e.erzeker ng aan oe aileverenae apotncker a l  everl 

C )  Een ecrrlc aanvraag van oe veiqoeo ng r moge h voor een per oae van 
max maal 52 wenen teirens op Dar r van een f o r m ~  icr boor eerste 
a-invraag ivaanan het mode1 n b, age A vsn oeze paragraaf r opgelomen 
da: ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-speciaiist in de 
inwendige geneeskunde of gaatro-enterologie veranlwaordelijk vooi de 
behandeling. en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
attest zai afleveren waarvan het madel is uastgesteld onder 'e' van bijlage Ili 
van dit beîluit. waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 52 weken en het 
aantal toegelalen verpakkingen beperkt is op baris van de maximsle 
posologie vermeid onder punt b). 

De arts verklaaflzo geiijktijdig: 

1. dat de behandellng doeltreffend was 



2. que toutes les conditions figurant au point a) et b] ci-dessus sont 
remplies. 

3. tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation 
attestée; 

d) Le médecin spéciaiiste en médecine interne ou en gaîtroentéroiogie. 
responsable du traitement. s'engage à arrêter toute nouvelle administration 
de la spécialité à base de vedoiizumab 108 mg toutes les 2 semaines ou à 
aoDliauer une auamentation de la fréouence d'administration à une foir Dar . .  . - 
semaine selon les dispositions du point b) du présent paragraphe, en cas de 
Derte de I'améliaration cliniaue à une fréouence de toutes les 2 semaines. La , ~~~~ ~ ~. ~~.~~ ~ 

- ~~- ~ 

perte d'amélioration clinique est définie comme une aggravation des 
symptômes par rapportà la fin de la phase d'induction. 

e) Le remboursement peut être prolongé pour de nouveiles périodes de 52 
semaines maximum, sur base chaque foir d'un formulaire de demande de 
prolongation dont le modèle figure à lannexe B du présent paragraphe. Cette 
demande de prolongation doit être signée et düment complétée par le 
médecin spécialiste en gastm-entéroiogie ou en médecine interne visé ci- 
dessus. et pour lequel le médecin-conseil délivre au béneficiaire Vattestation 
dont le modéle est fixé sous 'e' de I'annexe Ili du présent arrété, dont la 
durée de validité est limitée à une périade maximale de 52 semaines et dont 
le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la 
posoiogie maximum visée au point b). 

Le remboursement peut ètre prolongé pour le bénéficiaire d'au moins 18 
ans qui est éligible pour un traitement d'entretien avec vedolizumab 108 
mg administré par voie sous-cutanée sur base des conditions du présent 
paragraphe du chapitre IV qui lui sont applicables. 

-O rneaeein prescr pie.r en meaec ne nterne o. gariro-entero agie 
r e ~ p o n s a ~  e a d  l ia lernent cent rme q.e le irailemen1 s'est montre 
efficace. 

Pour une prolongation ultérieure : I'efficacité du traitement d'entretien a 
été cliniquement démontrée et les eympt6mes ne se sont pas aggravés 
par rapport à la fin de la phase d'induction. 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus 
$,ont remplies. 

2 S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments 
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se tmuvait dans la 
situation attestée. 

4 Le remboursement peut étre accordé si le conditionnement concerné a été 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
vedoiirumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité à base de vedoiirumab sous 
forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est pas autorisé. 

2. dat er aan aiie voonuaerden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld, voidaan werd. 

3. om het bewijsmateriaal waaruit biijkt dat de betrokken 
rechthebbende rich in de verkiaarde situatie bevindt, ter berchikking 
te houden van de adviserend-arts. 

d) De behandeiende arts-specialist in de gastro-enteroiogie of interne 
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe, 
wanneer sr veriies optreedt van klinieche verbetering bij een 
toedieningsfrequentie om de 2 weken, om elke verdere toediening van de 
soecialiteit oo basis van vedolizumab 108 ma te stoooen of hiilzii ka" een , " , , . . 
verho~ino van de toedieninosfreauentie om de week toeoassen voloens de - - 
bepal ngen onaer punt o) van oeze paragraaf. wanneer er ver es oplieeal 
van kl nische veroelering bil een toed en ngrfreq~enie orn oe 2 
i r e e n  Een ven es van r in rcne veroelcring 1s geoef n cera 01s eeo 
verergering van de symptomen ten opzichte van het einde van de 
inductiefase. 

e) De vergaeding ka" worden veriengd voar nieuwe perioden van maximaal 
52 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging, 
waarvan het model ais bijiage B bij deze paragraaf is opgenomen. dat 
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist in de 
inwendige geneeskunde of gastro-enteroiogie verantwoordelijk voor de 
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
atteîtral afleveren waarvan het model is vastgesteld onder'e'van bijlage III 
van dit besiuit, waarbij de geidigheidsduur beperkt is tot 52 weken en het 
aantal toegeiaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b). 

De vergaeding kan worden verlengd voor de rechthebbende van minstens 
18 jaar die in aanmerking komt voor een onderhoudsbehandeling met 
vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend op basis van de voorwaarden 
roals vermeld in de huidige paragraaf van hoofdstuk IV die op deze van 
toepassing zijn. 

De arts-specialist in de inwendige geneeskunde of gastro- enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend was. 

Voor een verdere verieoging: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling 
weid klinisch aangetoond en de symptomen ri jn nietverergerd ten 
Opzichte van het einde van de inductiefaîe. 

1. 'Jerklaart dat er aan alle voowaarden, voorkomend onder punt a) 
en b) hierboven vermeld. voidaan werd 

2 .  Verbindt zich ertoe om het bewijsmateriaal. waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende rich in de verklaarde situatie bevindt. tel 
beschikking te houden van de adviserend-ans. 

f) De vergoeding kan ioegekend worden indien de betrokken verpakking werd 
voorgeschreven door een arts- speciaiist hierboven beschreven. 

g) De gelijktijdige vergaeding van de farmaceutische specialiteit op barir van 
vedoiizumab met een TNF-alfa antaganist is nooit toegeiaten. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab in intraveneuze en subcutane vorrnen is nooit toegelaten. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg 
inscrite au 5 11070300 du chapitre IV de la liste attachée à 1'A.R. du le' février 2018 pour le traitement d'une forme 
modérée à sévère de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte. 

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

I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I l I I I I I I I I I I I l I I I I I l I I I ( p r é n o m )  

1 1  I I  1 1  1 1  1 I(numérod'affiliati~n) 



II - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable d u  traitement: 

Je soussigné. docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans, est atteint d'une forme modérée à sévère de la maladie de 
Crohn, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du 5 11070300 du chapitre IV 
de la liste attachée à 1'A.R. du le' février 2018: 

uu 1) le bénbficiaire a reçu un traitement d'induction avec une spécialitb pharmaceutique à base de vedolizumab 300 mg 
par voie intraveineuse et passe au traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108 
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines à partir de la semaine 6 ou de  la semaine 14 (g 
11070100 ou g 7700200), 

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité à base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est 
montré eificace par une amélioration des syrnptbmes par rapport à la semaine O 

Sur base de ce qui précède. j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique .......................................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base 
de vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11070300). 

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est 
mentionné ci-dessous, en tenant compte de: 

la dose recommandée de vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines 

ce qui porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre totai de seringues ou stylos pré-remplis requis à 

O maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis de la spécialité 
pharmaceutique ........................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base de 
vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11070300 du chapitre IV de la liste attachée à I'arrêté royal du le' février 2018). 

uu 2) Le bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 300 
mg par voie intraveineuse remboursé conformément aux dispositions du 5 11070200 ou 5 7700200, au traitement 
d'entretien avec une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg administré par voie sous-cutanée une fois 
toutes les deux semaines 

Je confirme que le traitement d'entretien préalable avec la spécialité à base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est 
montré eificace par une absence d'aggravation des sympt8mes. par rapport à la fin de la phase d'induction. 

Sur base de ce qui précede, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique .......................................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base 
de vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11070300). 

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est 
mentionné ci-dessous, en tenant compte de: 

- la dose recommandée de vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines 

- ce qui porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre totai de seringues ou stylos pré-remplis requis à 

C maximum 26 seringues OU stylos pré-remplis de la spécialité 
pharmaceutique ........... .. ........................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base de 
vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11070300 du chapitre IV de la liste attachée à i'arrëté royal du le' février 2018). 

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du 5 11070300 du chapitre IV de la liste attachée à l'AR. du 
01.02.2018, je constate que la fréquence d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursables 
demandés ci-dessus, le titulaire de I'enregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir les conditionnements 
supplémentares sans fras pour le patent n: pour 'ass~rance-ma aoie. sJr base d 'me oemande q l e  .'adressera' à ce t t-lare oe 
'enreg~siremenr. Je m'engage à efiect~er les démarches nécessaires p o u  I exécution oe cette aisposton 



Je m'engage à arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de vedolizumab 108 mg inscrite au § 11070300 du 
chapitre IV de la liste attachée à l'arrêté royal du le' février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, soit en cas d'une 
aggravation des symptômes par rapport a la fin de la phase d'induction. 

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

III - ldentification du  médecin spbcialiste en qastrosntéroloaie ou en médecine interne : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I / I I I I l l I l I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
111- 1 1 1 1 1 1 - L U - u ( n 0 l N A M I )  

LU 1 LLL.L, (date) 

.......................................... 1 (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de ~rolonaation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 
ma inscrite au 6 11070300 du chapitre IV de la liste attachée à de 1'A.R. du le' février 2018 Dour le traitement d'une forme 
modérée à sévgre de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte. 

I - ldentification du bénéficiaire (nom, Prénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I ~ ( p r é n o m )  

I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  1 I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du  traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus. a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec vedolizumab 108 mg 
..................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg inscrite 
au 5 11070300 du chapitre IV de la liste attachée a 1'A.R. du le' février 2018) pour le traitement d'une forme modérée à sévère de 
la maladie de Crohn. 

Je confirme que ce traitement préalable avecvedolizumab s'est révélé efficace et que les symptômes ne se sont pas aggravés par 
rapport a la fin de la phase d'induction. 

Sur base de ce q-I précède, j aneste qLe ce benéficiare nécessite de recevor a prolongat on OJ rernooursement de la spécial té 
~narmace-tiaue à base oe veooliz-mab 108 ma inscrdes en 5 11070300 du chaptre IV de la lste ahachée a I'A R. d~ le' févrer 
2018 pour une période de maximum 52 semalnës. 

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou stylos pré-remplis dont le nombre nécessaire pour assurer ce 
traitement pendant 52 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de : 

- la date estimée de début de la prolongation du traitement par vedolizumab 108 mg administré par voie sous-cutanée : 
u u 1 u u  IUUUU 

- la dose recommandée de vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines 

- ce qui porte le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis a 



o maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis ..................................................................... (nom de la 
spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab 108 mg enregistrée au 5 11070300 du chapitre IV de la liste attachée a 
I'arrété royal du le' février 2018). 

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du 5 11070300 du chapitre IV de la liste attachée à 1'A.R. du 
01.02.2018, je constate que la fréquence d'administration doit être augmentée au-dela des conditionnements remboursables 
demandés ci-dessus. le titulaire de I'enreaistrement ou le distributeur de la sriécialité doit fournir les conditionnements 
supplémentaires sans frais pour le patient ni pour l'assurance-maladie. sur base d'une demande que j'adresserai à ce titulaire de 
l'enregistrement. Je m'engage a effectuer les démarches nécessaires pour l'exécution de cette disposition. 

Je m'engage a arreter toute nouvelle administration de la spécialité à base de vedolizumab 108 mg inscrite au 5 11070300 du 
chapitre IV de la liste attachée a l'arrêté royal du le' février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, soit en cas d'une 
aggravation des symptômes par rapport a la fin de la phase d'induction. 

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

111 -Identification du médecin spécialiste en aastro-entérolosie ou en médecine interne : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  l(n0lNAMi) 

W 1 11 i 1 1 1 (date) - 
1 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op  basis van vedolizumab 108 mg 
ingeschreven in  g 11070300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling 
van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn b i j  de volwassen rechthebbende. 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinssnummer bii de V.1.): 

II - Elementen te bevestisen door de arts-s~eciaiist verantwoordeliik voor de behandelinq 

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordeiijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van 
Crohn lijdt en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in 5 11070300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 1 februan 
2018. 

uu 1) de rechthebbende werd asis van vedolizumab 300 mg via 
intraveneuze infusie en stapt na inductiefase over naar een onderhoudsbehandeling met vedolizumab 108 m g  subcutaan 
toegediend éénmaal per twee weken vanaf week 6 of week 14 (5 11070100 of $7700200), 

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend 
tijdens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen 
op week O. 



Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit 
.................. ....... ..................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven 
in § 11070300). 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt. rekening houdend met: 

de aanbevolen dosering van vedolizumab 108 mg toegediend éénmaal per twee weken 

wat, voor een behandeling gedurende 52 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt 
OP 

maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen .......................................................................................... 
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 11070300 van hoofdstuk 
IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

uu 2) de rechthebbende schakelt over van een veraoede onderhoudsbehandelina met de farmaceutische specialiteit op  
basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend conform de bepalingen ;an 5 11070200 of  5 7700200, naar eein 
onderhoudsbehandellna met een farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 ma subcutaan toeaediend 
éénmaal per twee weken, 

- 

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend 
tijdens de voorgaande onderhoudsbehandeling, aangetoond door de afwezigheid van een verergering van de symptomen ten 
opzichte van het einde van de inductiefase. 

Op basis hiervan heefi de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit 
..................................................... (naam van de farnlaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven 
in 5 11070300). 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de aanbevolen dosering van vedolizumab 108 mg toegediend éénmaal per twee weken 

wat, voor een behandeling gedurende 52 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt 
OP 

maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen .......................................................................................... 
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 11070300 van hoofdstuk 
IV van het K.B. van 1 februari 2018). 

Ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalinqen vermeld onder punt b) van 5 11070300 van hoofdstuk IV van het KI3 van 
01.02.2018. dat oe toedieningsfrequentie dent Gerhoogd te worden ooven netïaantal vergoedoarc vcrpankngcn h:crbovcn 
aanqevraaqd, de verqunnnahouder of de dst r~oute~r  van de specialiteit de supp emenrafre verpakningen nostenvrij voor de patient 
en de ziektëverzekenng die? te leveren, op mijn vraag, die ik ;al richten tot deze vergunninghouder. ik verbind mij-ertoe de nodige 
stappen te zetten tot uitvoering van deze bepaiing 

Ik verbind mii ertoe om elke verdere toedienincl van de specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 11070300 
van noofdst~k IV van ae 1,st gevoegd b( het KB van 01 02 2018 te stoppen wanneer er ver1 es optreedÏvan kl nische veroeter ng 
wat gedefn eerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inouct efase 

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. 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in  de aastro-enterolosie of interne aeneeskunde: 



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

BlJlAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot  verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op  basis van vedolizumab 
108 mg ingeschreven in g 11070300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de 
behandeling van een matige tot  ernstige vorm van de ziekte van Crohn voor een volwassen rechthebbende 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.): 

I I  I  l I  I  I  I I I  l I I  I  I I I  I I I  I  Iivoornaam) 

II - Elementen te bevestiqen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de  behandelinq: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vemlelde rechthebbende reeds vergoeding heeli verkregen van een behandeling met vedolizumab 108 
mg ...................................................... ...( naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg 
ingeschreven in 5 11070300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van een 
matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn. 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met vedolizumab 108 mg doeltreffend was en dat de symptomen niet verergerd zijn ten 
opzichte van het einde van de inductiefase. 

Op basis hieman heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 110703000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor 
maximum 52 wekenl 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de 
behandeling te verzekeren, gedurende 52 weken hieronder vermeld wordt rekening houdend met 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling met vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend: 
UUIUU IUUUU 

de aanbevolen dosering van 108 mg vedolizumab toegediend éénmaal pertwee weken 

wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op: 

U maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen .......................................................................................... 
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in 5 11070300 van hoofdstuk 
1\) van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

Ik weet dat. ndien k vastsre coiiform de oepal ngen vermela onder pdni O) van 5 11070300 van hoofast~k IV van de i~st gevoega 
b ]  het KB van 01 02 2018 dat de t0edieningsfreq~ent.e aenl verhooga le worden ooven het aania vergoedoare verpakk'ngen 
hierboven aangevraagd ae vergunn nghouaer of de disirib~teur van ae specialileit ae s~pplementa re verpakdngen kostenvrij voor 
de patient en de ziekteverze6er;ng a ent te leveren op min vraaq, oie k zal r'chten lot deze vergunninghouder. Ik verbind mi: enoe 
de nodige stappen te zetten tot uhoering van deze bepaljng. 

- . 

Ik verb nd m! ertoe om elke verdere toed en ng van de special te t op bas s van vedolzJmao 108 mg ingescnreven n 5 11070300 
van hoofdst-k IV van de liisi qe\oeqo oi net KB van 01 02 2018 te sioppen wanneer er ver1 es optreedt van nl nische veroeter nq 
wat gedefinieerd wordt alse& verhiging van de symptomen ten opzicht'e van het einde van de inductiefase. 

. 
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Bovendien verbind ik me eltoe orn de bewijsstukken waaruit biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - ldentificatie van de aris-wecialist in de qastro-enteroloaie of interne qeneeskunde: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a ~ )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a ~ )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  \(RIZIVn") 

LU/ u / I  I I  1 I(daturn) 

(sternpel) . . . , . . . . . . . . . . , , , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , (handtekening van de arts) 

be) Au 5 11070300, les spécialités suivantes sont insérées: be) In 5 11070300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

2 seringues préremplies 0.68 mL 
solution iniectable, 158.8 mglmL 

6 seringues préremplies 0.68 mL 
solut~on injectable, 158.8 mglmL 

1 seringue préremplie 0.68 mL 
solution injectable, 158.6 mglmL 

1 seringue préremplie 0.68 mL 
~o lu t lon  injectable, 158.8 rnglmL 

2 voorgevulde spuiten 0.68 mL 
opiossing vaor injectie. 158,8 
mg/mL 

6 voorgevulde spuiten 0.68 mL 
oplossing voor injectie, 158.8 
mglrnL 

1 voorgevulde spuit 0,68 mL 
oplossing voor injectie, 158.8 
mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.68 mL 
oplossing vaor injectie, 158.8 

TAKEDC 

2 stylos préremplis 0,68 mL 
soiution injectable. 158.8 mg/mL 

6 stylos préremplis 0.68 mL 
solution injectable. 158.8 mglmL 

1 stylo prérempli 0.88 mL solution 
injectable, 158.8 mg/mL 

3ELGIUM 

2 voorgevUlde pennen 0.68 mL 
oplossing voor injectie, 158.8 
mglmL 

6 voorgevulde pennen 0.68 mL 
oplossing voor injectie, 158.8 
mglmL 

1 voorgev~lde Pen 0.68 mL 
oplossing voor injectie, 158.8 

ATC: L04AA33 1 



b9 II est inséré un 5 11080000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11080000 

8-255" 

a) La spécialité pharmaceutique à base de canakinuiab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée sait en association avec le méthotrexate 
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée ou lorsque le 
traitement par méthotrexate est inadapté. pour le traitement d'Adult-onset 
Still's disease (AOSD) insuHisamment contreiée chez des bénéficiaires 
adultes àgés d'au moins 18 ans, chez lesquels l e i  six conditions suivantes 
sont remplies simultanément: 

mglmL 

1. Réponse insuffisante à i'utilisation préalable et optimale d'AINS (anti- 
inflammatoires non stéro'idienî), pendant au moins deux à quatre 
semaines ou en cas de contre-indication médicale à l'utilisation d'AINS. 

7732-845 1 voorgevulde Pen 0.68 mL 
oploîsing voor injectie, 158.8 
mg/mL 

2. Nécessité d'utiliser des corticoïdes systémiques à une dosa 
quotidienne d'au moins 1 mglkgljour d'équivalent prednisane (ou 30 
mgilOur) après 3 mois de traitement ou d'au moins 0.3 mglkgljour (ou 10 
mgljour) après 6 mois de traitement afin de contrôler complètement ou 
partiellement les symptômes de ia maladie sur le plan systémique euou 
articulaire. 

1 stylo prérempli 0.68 mL solution 
injectable, 158.6 mglmL 

bi) Er wordt een 5 11080000 toegevoegd, luidende: 

447,1133 

Paragraaf 11080000 

447.1133 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van canakinurnab komt in 
aanmerking vaor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde 
intaierantie voor methotrexaat of wanneer een behandeling met methotrexaat 
niet geschikt Ir ,  voor de behandeiing van Adult-onset Still's disease (AOSD) 
die onvoldoende onder controle ir, bij volwassen rechthebbenden van 
minstens 18 jaar, bi j  wie de volgende rer uaoiwaarden geiijktijdig zijo 
vewuld: 

1. Onvoldoende reîpons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAlDs 
(niet steroïdaie anti-inflammatoire middelen) gedurende minstens iwee tot 
vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAiDs. 

2 Ptooo aan een oagr i ks s,siarn rcn concosieroiden geor.. n van ton 
m,nrle 1 mg rg  aag (01 30 mg oag) preon ?on equ ,a ent na 3 maanden 
oenande ng of van ter, m nsle O 3 mglngloag (of 10 mg.aag) no 6 
maanden behandeling tenelnde de systemische enlof articulaire 
Symptomen van de ziekte volledig of gedealtelijk te contmieren 

3. Réponse insuffisante à i'utilisatian préalable et optimale de 3. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaai gebruik van 
méthotrexate à une dose de 7.5 - 20 mglsemaine pendant au moins 6 methotrexaat aan een dosis van 7.5- 20 mgiweek gedurende minsiens 6 
mois au en cas de contre-indication médicale à i'utilisation de maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van 
méthotrexate 

4. Réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale de Kineret 
(anakinra) ou en car d'intolérance documentée à Kineiet (anakinra). La 
réponse au Kineret peut ëtre considérée insuffisante suite à l'absence 
d'une réponse ACR3O par rapport à la situation clinique du bénéficiaire 
avant I'initiation du traitement ou suite à la présence de fièvre 
(température de 37.5 'C ou plus au cours des 7 jours précédents) liée à 
la  maladie sous-jacente. 

5. Présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la 
valeur normale du laboratoire utilisé. 

6. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une der deux 
situations suivantes: 

-Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément 
négatifs: 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux poritit 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique concernée ne sera accordé que pour autant que 
i'abrence de tuberculoîe évolutive soit attestée par un médecin 
spécialiste en pneumologie sur le formulaire dont le modèle figure à 
l'annexe B du présent paragraphe. En cas de tuberculose active, la 

methotrexaat. 

4. Onvoldoende respons op vaorafgaand optimaal gebruik van Kineret 
(anakinra) of gedocumenteerde intolerantie voor Kineret (anakinra). De 
respons op Kineret (anakinra) kan als anvoldoends beschouwd worden bij 
Ontbreken van een ACR-30 rerpons vergeleken met de klinische 
toestand van de rechthebbende vôbr de instelling van de behandeling 
met Kineret of bij aanwezigheid van koorts (temperatuurmeting van 
37.5.C of meer in de vooiafgaande 7 dageo) gepaard gaande met de 
Onderliggende ziekte. 

5. Aanwerigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Pmtein) die 
hoger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium. 

6. Afwezigheid van evalutieve tuberculose, voldoend aan Bén van de twee 
volgende situalies: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test. beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test poritief: in dit 
geval zal de vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit 
slechts toegekend worden indien een arts-speciaiist in de pneumologie 
de afwezigheid van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier 
waarvan net mode1 in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen. Bij 
actieve tuberculose ka" de betrokken farmaceutische specialiteit enkel 

spécialité pharmaceutique concernée ne sera remboursée qu'en cas vergaed worden na attestering van een adequate 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un tubercuiostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
traitement adéquat de i a  tuberculose. En cas de suspicion de pneumologie. Bi j  vermoeden van latente tuberculose fpoîitieve 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité 
pharmaceutique concernée ne peut ëtre remboursée que lorîqu'un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré 
depuis au mains 4 semaines. 

b) Le nombre d'unit& remboursables tiendra compte d'une dose de 4mglkg 
(iusqu'à une doîe maximale de 300mg). administrée par injection sous- 
cutanée toutes les quatre semaines, sur base des recommandations du RCP. 

Mantoux-test enlof vermoeden van tuberculose-sequeIlen op de 
radiografie van de thorax) kan de betrokken faimaceutische specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische 
behandel~ng ter voarkomlng van reactivatie van latente tuberculose. 
geattesteerd door men arts-specialist in de pneumologie 

b) Het aantal vergoedbare eenheden houdt rekening met een doris van 
4mglkg (toi maximaal 300 mg) iedere 4 weken toegediend via subcutane 
injectie. op basiî van de aanbevelingen van de SKP. 



C) Le remoo.rremen1 oe a spéoallé pnaimaceutique concernCc oa t éire c) De vergoea ng ban de beirokkcn farmace.1 rcne rpec al te 1 moel woraen 
demanoé par ~n mcdecm spéea ste en rh-mat0 0g.c cxpér menté aanr le aangevraagd door een ans-specal sl :n ae re.matalog e d e  ervar ng heell 
d agnorr c e l  le  tra remenr oe 'AOSO met de dcagnare en behanoc ng van AOSD. 

d) Le remboursement initiale est accordé pour une période maximale de 3 
mois. 

e) Le remboursement est renouvelable pour de nouvelles périodes de 12 
mois maximum pour des bénéficiaires avec une réponse ACR3O par rapport 
à la situation clinique du bénéficiaire avant hnitiation du traitement et 
l'absence de fièvre (pas de temperature de 37.5 'Cou plus au cours des 7 
jours précédents) liée à la  maladie sous-jacente. 

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique par introduite par le médecin-spécialiste. 
identifie et authentifié par le plateforme eHealth, décrit sous c), qui ainsi : 

7. aneste que toutes les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus 
sont remplies avant I'initiation du traitement; 

2. s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
l'organisme assureur, sur simple demande ; 

3 s engage à communiquer au collCge de m6oec.n~ der  gné pal  la 
Comm rrion de Rembourrement der MCd caments. les aonneel couéea 
rea i  ier a evo .r on el ar. ocven r od oénéf c'arc concerné. suivant es 
modalités décrites au point g) cl-dessous 

4. s'engage à arrëter le  traitement cher les bénéficiaires sans une 
réponse ACR30 par rapport à la  situation clinique du bénéficiaire avant 
l'initiation du taitemen: et rabsence de fièvre (pas de température de 
37.5 'Cou  plus au cours des 7 jours précédents) liée à la maladie sous- 
Jacente. 

d) De initiële vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximum 3 
maanden. 

e) De vergoeding is vernieuwbaar voor nieuwe periodes van maximum 12 
maanden bij rechthebbenden met een ACR3O respons vergeleken met de 
klinische toestand van de rechthebbende v66r de instelling van de 
behandeling en de afwezigheid van kaorts (geen temperatuurmeting van 37.5 
'C of meer in de uoorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de 
onderiiggende riekte. 

f) De vergoeding wordt toegestaan op baîis van een eiektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHealth piatform ge'identificeerde en 
geauthentifiseerde arts-spesialist vermeld onder punt c), die daardoor: 

1. verkiaart dat er aan aile voorwaaiden, vaorkomend onder punten a) en 
b) hierboven, voldaan werd v66r de instelling van de behandeling, 

2. zich crtoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
uemekeringsinstelling te berorgen op eenvoudig vemoek: 

3. zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevenî in verband met de 
evoiutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen. voigens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna voigend. 

4. r ich ertoe vsrbindt de behandeling te stoppe" bij rechthebbenden 
ronder een ACR30 respons vergeleken met de kiinirche taestand van de 
rechthebbende v66r de insteiling van de behandeling en de afwezigheid 
van koorts (geen temperatuurmeting van 37.5 OC of meer in de 
voorgaande 7 dagen) gepaard gaaode met de onderliggende ziekte. 

g) Afin de permettre à la  Commission de Remboursement des Médicaments g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
d'exécuter les missions définies à I'anicle 29bis et 35bis de la Loi, taken te vervulien ma ls  beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet 
notamment en ce sui concerne une modification ultérieure de l'inscription des namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité 
pharmaceutique concernée est accordé pour autant que des données 
codées. relatives à révolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce 
remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une 
évaluation. Les modalités relatives à la nature des données. à 
I'enregistrement, à la collecte et à révalua8an sontfixées par le Ministre sur 
la  proparition de la Commission de Remboursement des Médicaments après 
avis de la  Commission de la  protection de ia  vie privée. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de I'AOSD viré ci-dessus au point c) et 0)  

s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le remboursement, à 
communiquer au collège de médecins, désigne par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, les donnéas codées relatives à 
I'evolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées 
par le Ministre. 

h) Le remboursement est accordé s i  le pharmacien dispensateur dispose 
préalablement à ia  délivrance de la  spécialité pharmaceutique concernée, de 
la preuve de l'accord visé au pointe). 

farmaceuti~che specialiteiten, wordt de vergoeding van de betrokken 
farmaceutische specialiteit toegestaan. voor zover dat de gecodeerde 
gegevens in verband met de evolutie en de pmgnosevan de rechthebbenden 
die deze terugbetaiing krijgen. kunnen geregistreerd worden en het 
ondelwelp mogen uiimaken van een evaluatie. De modaliteiten met 
betrekking to i  de aard van de gegevens, de registratie. het verrameien en de 
evaluatie ervan worden door de Minister vartgelegd op voorstel van de 
CommisSie Tegemoetkoming Geneermiddeien na advies van de Commissie 
Y O O ~  de beicherming van de parîoonlijke levenssfeer. 

DaartDe verbindt de arts-specialist in de reumatalogie die ervaring heeft 
met de diaonose en behandelino van AOSD. bedoeld hierboven in Dunien - " 
c\ en e\ zich ertoe voorzlin rechthebbenden die de teruobetalino 
~erkfegen hcbben de gecodeeroe gegevens in verband met de evoldiie 
en de prognare van oe oelrokren patent mee te aelen aan een co lege 
van aiisen aangco. d aooi de Comm srle Tegemoelrommg 
Geneeomidde en vo gens oe mooalite !en bepaala oaor ae Min sler 

h) De vergoeding wordt slechtî toegekend a i r  de betrokken 
riekenhuisapotheker. vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit 
wordt verstrekt, beschikt overeen bewijs van het akkoord bedoeid in e). 

bg) Au 5 11080000, les spécialités suivantes sont insérées: bg) In 5 11080000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Conditionnements Obs 
Opm 

Code Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine 1 

Verpakkingen Prix 
Prijs 

ex- 
usine l 
buiten 
bedrijf 

i II 



bh) II est inséré un § 11090000redigé comme suit: 

Paragraphe 11090000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de bevacizumab, inscrite dans le 
présent paragraphe. fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en 
association à une spécialité pharmaceutique à base d'atézolizumab pour ie 
traitement de bénéficiaires adultes atteint d'un carcinome hé~atocellulaire. 

1. Le bénéficiaire remplit un des critères ci-dessous : 

- Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatocellulaire avancé et 
est de statut Child Pugh A et de stade BCLC C n'ayant pas requ de 
traitement systémique antérieur. 

- Le benef c a i e  est atteint d un cdre nome nepaloce . aire non 
resrcaole!ron oce<able est de rta1.i Ch a Pdqn A et ae rlaae BC-C 
B et non cancidat a a tranrpiantalon ne2al q l e  ou a un trmiernenl 
ioco-régional. ou après échec de traitement ioco-régional 

2. Le bénéficiaire remplit tous les critères ci-dessous : 

- l e  bénéficiaire ne présente pas d'antécédent thromboembolique 
artériel (accident cérébro-varculaire, accident ischémique transitoire. 
infarctus du myocarde. angine de poitrine, insuffisance 
artéhovaîcuiaire périphérique ou autre événement thromboembolique 
artériel) ; 

- le bénéficiaire ne présente pas de saignement récent (varices 
gastriques euou œ?.ophagiennes) non traité ou non contrbié : 

- l e  bénéficiaire ne présente pas d'hypertension non contrôlée par 
thérapie standard. 

a') Pour les bénéficiaires adultes qui, avant l'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, ont déjà été traités avec des conditionnements remboursés 
de cette spécialité en association avec un conditionnement remboursable de 
I'atézoiizumab pour le traitement d'un carcinome hépatocellulaire dans le 
cadre de la règle interprétative pour le rembaursement des spéciaiités 
pharmaceutiques ayant le bevacizumab comme principe actif. le traitement 
avec cette spécialité peut être remboursé suivant les modalités prévues au 
point 9). 

b) La demande de rembaursement de la spécialité pharmaceutique 
concernée doit être faite par un médecin spécialiste qui sait agréé en 
oncologie médicale ou par un médecin-spécialiste qui soit expérimenté dans 
l'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée 
pour laquelle le remboursement est demandé. 

C )  Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un 
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
i'administration de médicaments anticancéreux dans findication enregistrée 
pour laquelle le remboursement est demandé. 

d) Ce traitement n'est rembourré que s'il a été approuvé lors d'une 
ConSUitation ontologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin 
spéciaiiste décrit au point b) conserve ie rapport dans son dossier. 

bh) Er wordt een 5 11090000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11090000 

a) De farmaceutische specialiteit op baris van bevacizumab. ingeschreven in 
de huidige paragraaf. komt in aanmerking vaarvergoeding indien re gebruikt 
wordt in combinatie met een farmaceutische soecialiteit oo basis van 
atezoi~zumab m o r d e  behandeling van vo lwas~en rechthebbenden met 
hepatocellulair cercinoom. 

1. De rechthebbende voldoet aan één van onderstaande vaorwaarden : 

- D e  rechthebbende iijdt aan een gevorderde carcinoom en is van 
statu5 Chiid Pugh A en stadium BCLC C die niet eerder zijn behandeld 
met systemische therapie. 

Do rechlhcDDende i fat aan een noperaoel hlP;itaceli.latr caronoom 
en is  van staldr Ch o Pugn A en rtaa um BCLC B o  e niet n 
aanrnerking rom! voor erenransplanialie of ~ccciegiona e locrilp e of 
indien de lacoregionale therapie mislukt. 

2. De rechthebbende valdoet aan alle volgende voowaarden: 

- d e  rechthebbende heeft geen voorgeschiedenis van arteriële 
thrombo-embolie (cerebrovasculair accident. transiënt ischemisch 
accident, myocard infarct, angina pectoris, perifere arteriële 
inaufficiëntie of ander arterieei thrambo-embolisch voorval); 

- d e  rechthebbende iijdt niet aan recente bioeding (onbehandeide of 
ongecantroieerde maag- of oesofagusvarices); 

- d e  rechthebbende lijdt niet aan hypertensie die niet onder controle 
i~ met een standaardbehandeling. 

a l  Voor de volwassen rechthebbenden die. voor de inwerkinatredina van de 
huidiae realementerino reeds werden behandeld met veroaedbare 

~ ~- ". " 
verpakkingen van deze specialiteit in combinatie met eeo vergoedbare 
soe~ial i tei t  00 basis van atezolirumab voor de behandelina van .-. . 
nepaloce L oir Carc nîma ,n hel  naaer r a n  ae nicrpreiafieve regel voor ce 
ter~gocta ng van de formaceut sche spec a te !en me1 beuacll.mab al3 
acliei oestanoocei ran oe Dehandel ?g mol acze specla l e  1 vergoea worden 
volgens de bepaiingen voorzien in punt g). 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-speciaiist die erkend is in de mediîche 
oncoiagie of door een arts-specialist met ervaring in het toedienen van 
middelen tegen kanker binnen de geregistreerde indicatie waarvoor de 
vergoeding wordt aangevraagd. 

C) De vergoeding kan enkei worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een artî-specialist 
verantwoardelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
oncologie of door een arts-speciaiist verantwoordelijk voor de behandeling 
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de 
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

d) Deze behandeling is slechts vergoedbaar ais die goedgekeurd werd door 
het muitidiscipiinair oncaiogisch consuit (MOC), waarvan het rapport door de 
arts-speciaiirt vemeld onder punt b) wordt bijgehoudrn ie het dossier. 



e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie de 15 mglkg de poids corporel, administrés toutes les trois 
semaines. Les conditionnements nécessaires pour ie traitement doivent ëtre 
déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit étre 
la moins chère pour l'assurance obligatoire Soins de santé et indemnités. 

O Le traitement doit ëtre administré jusqu'à perte du bénéfice clinique. Le 
traitement doit également etre areté en cas d'effets secondaires 
inacceptables pour le bénéficiaire. 

g) Le remboursement est accordé pour des pénodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous d), qui ainsi: 

-s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'évoiution de l'affection (y compns les 
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo- 
pathologiques) ainsi que la date à laquelle la Consultation Oncoiogique 
Multidisciplinaire a eu lieu: 

e) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wotdt rekening gehouden met 
een posologie van 15 mglkg lichaamsgewicht, éénmaal om de drie weken. 
Het vaststeilen van de nodige vspakkingen bij de behandeling moet 
gebeuren met een combinatie van verpakkingen. die zo goedkaop mogelijk is 
YOOT de verplichte verzekering voor geneeskundige vemorging en 
uitkeringen. 

f) De behandeling moet worden toegediend tot verlies van klinisch voordeel. 
De behandeling moet worden beëindigd indien de rechthebbende 
onaanvaardbare bijwerkingen ondervindt van de behandeling. 

9) De vergoeding wordt voor hernieuwbare perioder van maximaai 12 
maanden toegestaan telkens op basis van een eiektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health piatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-rpecialist, beschreven in d), die daardoor: 

- verklaart er r ich toe te verbinden om een medisch rapport dat 
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (ioclusief de 
resuitaten van de medische beeidvorming en de rerulaten van de 
anatomo-pathologische ondermeken) en de datum waarop het 
Multidis~iplinair Oncologisch Coneult heeft piaatsgehad ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts; 

s engage a conserber dans Ic ooss,ei du beneficairc e rapporiae la - verkaan net rapport van hel m. tdisc p nair oncoag scn c o n r ~ l i  (MOC) 
consultai on oncoiog q.e m. I o  rc pllna re (C0M)qui a marqde son oal hel akkooia geeft voor de behanoe ng meide rpeoa itc,! op oas s 
accora pour l e  tra lement par a comb naison aes rpecaltter a nase de van bevac2.ml~ in comb nale meiae spec a (tell on oas r van 
bevacizumab et à base d'atézolizumab: 

-s'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à IUvolution de ce bénéficiaire traité par la spécialité à 
base de bevacizumab en association avec la spécialité à base 
d'atézolizumab. le jour ou un tel registre existera. 

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

aterolirumab in het dossier van de rechthebbende te bewaren; 

- verklaart er zich toe te verbinden om mee te werken aan de registratie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met de specialiteit op basir van 
beva~izumab in combinatie met de specialiteit op basir van aterolirumab, 
de dag dat een dergelijk regiater l a i  bestaan. 

n) De vergaea ng niordt toegckend als ae Detrokken z erenh.isapotnener. 
vooraleer drze spcs.s $te I vcfrlrent wordt oescn a orer een oen 15 $4" het 
e ellioniscn vkkooro 

A-28 ' 

A-28 

AVASTIN 25 

A-28. 

0790-402 

0790-402 

mglmi 

0790-410 

0790-410 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour periution (intraveineuse), 25 
mglmL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 25 
mglmL 

ROCHE 

1 flacon injectable i 6  mf  
solut lon A diluer pour perfusion, 
25 m g l m l  

1 fiacon injectable 16 mL solution 

1 injectieflacan 4 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 25 
mglmL 

1 injectieflacan 4 mL oplossing 
voor intraveneure infusie, 25 
mglmL 

1 injectieflacon 16 m l  
soncentmat voor opiossing voor 
infurie, 25 mglmf 

1 injectienacon 16 mL oplossing 

191.0300 

183,9200 

855.39 

701,8200 

191.0300 

163,9200 

655.39 

701.8200 

ATC: LOlXC07 



A-28 " 

MVASI 100 

A-28 ' 

A-28 " 

MVASl400 

A-28 ' 

A-26 " 

OYAVAS 25 

A-28 

A-26 " 

OYAVAS 25 

A-28. 

A-28 '* 

ZIRABEV 25 

A-28 ' 

A-28 '. 
ZIRABEV 25 

A-28 ' 

A-28 '- 

0790-410 

mg 

7728-066 

7728-066 

7728-066 

mg 

7728.074 

7728-074 

7728-074 

mglmL 

773f-227 

7731-227 

7731-227 

mglml  

7737-235 

7731-235 

7731-235 

mglmi 

7728-488 

7728-488 

7728-488 

mgiml 

7728-496 

7728-496 

7728-496 

pour perfusion (intraveineuse), 25 
mglmL 

1 fiacon injectable 16 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/mL 

AMGEN 

7 flacon injectable 4 mL solution 
à diluerpourperfusion, 25 
mg/mL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse). 25 
mglmL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 25 
mglmL 

AMGEN 

7 flacon injectable 76 mL 
solution 9 diluerpovrpeifusion, 
25 mg/mL 

1 flacon injectable 16 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg1mL 

1 flacon injectable 16 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 25 
mgimL 

EUROGENERICS 

1 fiacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion. 25 mg/mL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion, 25 mgimL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion, 25 mglmL 

EUROGENERICS 

7 flacon injectable 76 m l  
solution 9 diluerpourperfusion, 
25 mg/mL 

1 flacbn injectable 16 mL solution 
pour perfusion, 25 mglml  

1 flacon injectable 16 mL solution 
pour perfusion, 25 mg1mL 

PFIZER 

7 flacon injectable 4 m l  solution 
à dliuerpourperfuzion, 25 
mg/mL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/mL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 25 
mglrnL 

PFIZER 

7 fiacon injectable 16 mL 
solution à diluer pourperfusion, 
25 mg/mL 

1 flacon injectable 16 mL solution 
pour perfusion, 25 mgimL 

1 flacon injectable 16 mL solution 
pour perfusion. 25 mglmL 

voor intraveneuze infusie. 25 
mgimL 

1 injectleflason 16 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 25 
mgimL 

I injestieflacon 4 mL 
soncentraat voor oplossing voor 
infusie, 2 5  mg/mL 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 25 
mgimL 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie. 25 
mglmL 

f injecriefiacon 76 mL 
consentraat voor oplosring vaor 
infurie, 25 mg/mL 

1 injectleflacan 16 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 25 
mglmL 

1 injectieflacon 16 mL oplossing 
vaor intraveneuze infusie. 25 
mglmL 

7 injectiefiacon 4 mL opioszing 
voar infurie, 25 mg/mL 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
V O O ~  infusie, 26 mglmL 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor infusie, 25 mglmL 

7 injectiefiacon 76 mL 
concentraat voor oplorsing vaor 
infurie, 25 mg/mL 

1 injectieflacon 16 mL oplossing 
voor infusle. 25 mglmL 

I injedieflacon 16 mL opiossing 
voor infusie, 25 mglmL 

f injectieflacon 4 mL 
concentraal voor oplosring voor 
infurie, 25 mg/mL 

1 injectiellacon 4 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 25 
mglmL 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 25 
rn9lrnL 

7 injectiefiacon 76 mL 
concentraat voor oplossing voar 
infusle, 25 mg/mL 

1 injectieflacon 16 mL oplosring 
vooc infuie. 25 mglmL 

1 injectieflacon 16 m l  aplassing 
voor infusie, 25 mglmL 

694,7100 

759.63 

176,3200 

169.2100 

602.95 

646.2400 

639,1300 

159.63 

176,3200 

169.2100 

602,96 

646,2500 

639,1400 

759.63 

176,3200 

169.2100 

602,95 

646.2400 

639,1300 

694,7100 

759,83 

176.3200 

169,2100 

602,95 

646,2400 

639,1300 

159.63 

176,3200 

169.2100 

602,96 

646,2500 

639,1400 

159.63 

176,3200 

169.2100 

602.95 

646,2400 

639,1300 

ATC: LOIXCO7 

ATC: LOlXC07 

ATC: LOIXCO7 

ATC: LOlXC07 

ATC: L01XC07 

ATC: LOlXC07 



bj) II est inséré un § 11 100000rédigé comme suit. 

Paragraphe 11100000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'oranimod fait Vobjet d'un 
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies: 

1. Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus: 

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques cliniquement prauvée 
et remplit les critères les plus récents de McDonald (Thompson A. et al. 
Lancet Neuroi. 2018. 
https:llwww.sciencedire~t.~0mI~~ien~eIarticlelpiilSl4744422l73O47O2? 
via%3Dihub); 

3. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur ou égal à 6.5: 

4. Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques rémittente 
résistante. 

a') La spécialité fait l'objet d'un remboursement s'il s'agit d'un bénéficiaire 
adulte. déià traité avec ozanimod non remboursé. dans le cadre d'études 
~ . .  
c nlgLeS pour e ira iemenl o'une sclérare en plaq.es rem rrente 
ieslrlanle. nécesr :=nt que c oénei c a re rernp ssait lous es Cr lerer o. 
po n ia )  dd prarenl paragraphe a. 0"b.i de i étdde c in que avec ozanimao 

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 
concernée doit être faite par un médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie. 

C )  Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la 
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans ie RCP, 
nécessitant: 

bj) Er wordt een § 11 100000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11 100000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van oranimod komt in aanmerking 
voor vergoeding indien voldaan wordt aan de volgende cumulatieve 

1. De rechthebbende ir 18 jaar of ouder; 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple îclerose, kiinisch beweren en vervult 
de meert recente McDonald criteria (Thompson A. et al. Lancet Neurol. 
2018. 
h«ps:~lwww.sciencedirect.comls~ien~eIarticlelpii/Sl474442217304702?via 
%3DihUb); 

3. De rechthebbende heeft een score van 6.5 of minder op de EDSS ; 

4. De rechthebbende lijdt aan multiple scierase van het relapsing-remitting- 
type. 

a') De specialiteit komt vaar vergoeding in aanmerking indien het een volwassen 
rechthebbende betren, die reeds behandeld werd met niet-vergoedbare 
speciaiiteit op basis ozanimod, in het kader van klinische studiea, voor de 
behandeling van multiple sclerose van het relapsing-remitting-type. waarbij de 
rechthebbende bij de aanvang van de klinische studie met de specialiteit op 
basis van ozanimod voldeed aan alle criteria van punt a) van de huidige 
paragraaf. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te worden 
aangevraagd door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie. 

C )  Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevoien dagelijkse dosering van deze specialiteit roair beschreven in de  
SKP, waarbij: 

-une dose de départ de 0.23 mg/0,46 mg de cette spécialité, durant 7 - een startdosering met 0.23 mg10.46 mg van deze specialiteit, gedurende 7 
jours pour l'initiation d'un nouveau traitement ou pour redémarrer le dagen bij het oprtarten van een nieuwe behandeling of bij het heroprtarten 
traitement après une interruption comme décrit dans le RCP ; van de behandeling na een onderbreking, roats beschreven in de SKP. 

nodig ir; 

- e t  par la suite une dose d'entretien de 0.92 mg de cette spécialité. une -en vervolgens een onderhoudsdosis van 0.92 mg van deze specialiteit, 
foie par jour. eenmaal daags is, nodig is. 

d) Le remboursement est candilionné par la fourniture préalable au d) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking steiien aan de 
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à adviserend-arts van een aanuraagformulier, waarvan het mode1 in bijlage A van 
l'annexe A du présent paragraphe, düment complété et signé par le de huidige paragraaf ir overgenomen. volledig ingevuld en ondertekend daor de 
médecin spécialiste décdt au point b), qui ainsi atteste simultanément: arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor gelijktijdig: verklaart: 

-qu'il s'agit: -0fhetgaatovec 

a .ne premere aernmde oe rernboirrement p0.r  ne pér:oae de . een eerrtc aanvraag toi veigaea ng raoi een per ode van 12 maanden 0 1  
12 rno L cher .n oenél c a ro non préalab crnenl ~ r a  te par cene een rechtnebbende a a n e t  eeioer mct deze spec a .leit oehandelo werd. 
spécialité ; 

a u  d'une première demande de remboursement pour une période o f  een eerste aanviaag tot vemaeding voor een periode van 12 maanden 
de 12 mois chez un bénéficiaire traité préalablement par cette bij een rechthebbende die voorafgaand werd behandeld met niet 
spécialité non remboursée dans le cadre d'une étude clinique ; vergoedbare verpakkingen van deze specialiteit in het kader van een 

klinische studie; 

. ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une o f  een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode 
nouvelle période de 12 mois. van 12 maanden. 

- qu'illelle s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les - dat hijlzil rich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bewijsrtukken. waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende rich in de 
dans la situation attestée au moment de la demande. verklaarde toeîtand bevindt op het moment van de aanvraag. ter 

beschikking te hauden. 

- qu'illelle a pris connaissance des informations concernant la spécialité - dat hijlzij kennis heeft genomen van de informatie met betrekking lot de 
à base de oranimad (RCP et matériel pédagogique) : specialiteit op basis van oranimad (SKP en het educatief materiaal): 

-que le bénéficiaire n'a pas de contrindisations mentionnées dans le -da te r  bij de rechthebbende geen contra-indicaties zijn die vemeld worden 
RCP ; in de SKP : 

qu'avant de prescrire il/ elle a suivi les points clés de la a checklist D - dat hijlzij de kernpunten van de'checkli~t" voar de professionele 



des prestataires de sains médicaux zorgveriener voorafgaand aan het voorrchrijven heeft opgevaigd; 

- qu'il1 elle a informé les femmes en Bge de procréer du risque sévère - dat hijlrij een vrouw in de vruchtbare leeftijd geadviseerd heeft over het 
pour le fratus et sur l'usage d'une contraception efficace pendant le ernsiige iirico voor de foetus en over het gebruik van effectieve 
traitement et au moins pendant 3 mois sprès i'airët du traitement : un anticonceptie tijdens en gedurende tenminste 3 maand na het staken van 
résultat négatif de test de grossesse a été présenté avant I'initiation du de behandeling: een negatief resultaat van de zwangerschapstest werd 
traitement voorgelegd voor de aanvsng van de behandeling: 

q. Ieie a anf~rmd le obnCl'c a re der r rq.es el oénérces d. - oal Xiz, ae rerhlnebbenoe over de <'sca's en de vooraelen van de 
lia lenent avec a rpéc a'te 6 base ae oran maa et qJe le oénéfc a re lherap e mcl de spec ai te t o p  bas r ban ozan,mod neefi gesproi<an en oal 
a r e ~ .  .ne cane de rappe. et un g. ce avec aes aienlrsemenlr de recnineooenoe een ner nner:ngsnaen en glas met waarscn.* ngen heert 

- qu'illelie a informé ie bénéficiaire de communiquer immédiatement tout 
symptdme d'infection pendant et au moins 3 mois après l'arrêt du 
traitement. 

- a u  car où il s'agit d'une demande de prolongation : 

que la prolongation du traitement cher les bénéficiaires a été 
envisagée soigneusement ; 

q u e  le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de cette 
spécialité pour une piemière période de 12 mois dans le présent 
paragraphe pour le traitement de la sclérose en plaques : 

SUT la base du formulaire de demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe. signé et dûment complété par 
le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire Vattestation dont le 
modèle est fixé sous 'b' de l'annexe III du présent arrëté, avec 
une durée de validité de maximum 12 mois. 

e. .e mcaec .i spec a ste r - m e n t  o l n d  s engage a co acorer a 
i enrcg stremenl et u la col ecle oer donnees codecr ici:! vcr a 1 eva LI on 
do ce bpnelc aire tialle avec s spec a le a oarc d ozan maa o r ?  1e.a.r ou 
un tel registre existe 

f) Le remboursement ne sera plus accordé 

- a u x  bénéficiaires ayant un score EDSS de 7 ou plus, persistant 
pendant plus de 6 mais ; 

-aux bénéficiaires qui souffrent de sclérose en plaques de type 
secondaire progressive. 

g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une des spécialités 
pharmaceutiques à base de Valemturumab, des béta-interférons, la 
cladribine, le diméthyifumarate, le fingaiimod. l'acétate de glatiramère, le 
nataiizumab. Vocreiirumab, le teriflunomide ou un autre traitement 
immunosuppreîreur de la sclérose en plaquesn'ert jamais autorisé. 

ontvangen: 

- dat hijlzij de rechthebbende heeft gsinstrueerd om onmiddeiiijk 
verschijnselen van infectier te melden tijdens en tot 3 maand na de 
behandeling; 

- i n  het geval van een aanvraag tot verlenging: 

. da1 de verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden zorgvuldig 
heroverwogen werd; 

. dat de rechthebbende reedr vergoeding van dere specialiteit vaor een 
eerste periode van 12 maanden op basis van de huidige paragraaf heeft 
genoten vooi de behandeling van multiple sclerose: 

OP basis van het aanvraasfoimulier waarvan het model al$ biilaue A van . . 
deze paragraaf is opgenomen en dat de ait$-speciallst in de neurologie of 
neuropsychiatrie valledig lnvult en ondertekent, reikt de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het attest uit waanian het model vastoesteld ir ander'b' 
van bijlage III van dit besluit, waanian de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximumperiode van 12 maanden. 

e) De bovenvermelde arts-roeciaiistveibindt er zich toe om mee te werken aan 
~ ~~- ~ ~ - - ~ ~ ~ 

de reg siral e en net vernameten van oe gscooeerde gegevenr be:rcifende ae 
ev01.t e van dere recntncooende behanae o me! oe spec a l e t  op oas s van 
ozanimob. de dag dat een dergelljk register zal bestaan. 

f) De vergoeding ra l  niet meer worden toegekend: 

- bij rechthebbenden waatbij de score op de EDSS van 7 of meer, langer 
dan 6 maanden gepersisteerd heeft; 

- bij rechthebbenden die aan multiple sclerose van het secundair 
progressieve type lijden. 

g) De geiijktljdige vergoeding van deze specialiteit met één van de 
farmaceutische specialiteiten op basis van alemtuzumab, bèta-interferonen 
cladribine, dimethylfumaraat, finuoiimod, glatirameer acetaat. nataiizumab. 
oçrelizumab, terifiunamide d met een andere lmmunoruppressleve therapie 
voor multiple scierase is noait toegestaan. 

Annexe A: Modele du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la s~éc ia l i té  oharmaceutiaue à base d'ozanimod 16 11100000 du .- 
chapitre IV de ia liste jointe à I'A.R. du lerfévrier 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N'd'affiliation) 

I I l I I I I I I I I I I I I I I l l I l ( ( n o m )  
I I I I l I / I I I I I I I I I I I I l I I ~ ( p r é n o m )  

L I  I I  I I I I I I I  I I I l  I I l  I I l  1 1 I(numéro~afi i iation) 

II - Eléments à attester par un médecin soécialiste en neuroloaie ou en neuropsvchiatrie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 
certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques rémittente resistente et remplit les 
conditions figurant au 5 11100000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du lerf6vrier 2018. 



Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

Je m'engage à collaborer à l'enregistrement et a la collecte des données codées relatives à I'évolution de ce bénéficiaire traité 
avec la spécialité à base d'ozanimod, dés le jour où un tel registre existe. 

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

Je confirme avoir pris connaissance des informations suivantes concernant la spécialité à base de ozanimod : 

1. Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 
2. Le matériel pédagogique faisant partie du programme belge de gestion des risques contenant ; 

- guide de prescription (« checklist ») pour les professionnels de santé sur les risques de la spécialité à base de 
ozanimod 

- guide pour les patientslaidants ; 
- carte-patient spécifique à la grossesse 

Je confirme que le bénéficiaire ne présente pas de contre-indications mentionnées dans le RCP 

J'atteste avoir suivi, préalablement à la prescription, les éléments principaux de la "checklist" pour les prestataires de soins 
médicaux. 

J'atteste avoir informé les femmes en âge de procréer du risque sévère pour le fcetus et sur I'usage d'une contraception efficace 
pendant le traitement et pendant au moins 3 mois après l'arrêt du traitement. J'ai reçu un résultat négatif de test de grossesse 
avant l'initiation du traitement. 

J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec la spécialité à base de ozanimod et que le 
bénéficiaire a reçu une carte de rappel et un guide avec des avertissements. 

J'ai donné au bénéficiaire I'instruction de communiquer immédiatement tout symptàme d'infection pendant et au moins 3 mois 
après I'arrét du traitement. 

II - A  O II s'aait d'une première demande de remboursement pour une période de 12 mois: 

Je certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques rémittente résistante et remplit les 
conditions cumulatives figurant au point a) ou a') du 5 11 100000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018: 
-conditions relatives à I'age, 18 ans ou plus; 
- conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonaid ; 
- conditions relatives à l'obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 à I'EDSS ; 
- ou le bénéficiaire remplissait tous les critères du point a) du présent paragraphe au début d'une étude clinique avec ozanimod. 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'ozanimod. 

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois 

II -B D II s'aoit d'une demande de prolonaation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois: 

Je certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques rémittente résistante et remplit 
simultanément les conditions suivantes : 
-conditions relatives à l'âge, 18 ans ou plus; 
- le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de cette spécialité pour une première période de 12 mois dans le présent 
paragraphe pour le traitement de la sclérose en plaques. 

J'atteste que l'efficacité du traitement avec cette spécialité des 12 derniers mois a été démontrée par I'absence d'évolution 
défavorable. 

J'atteste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose 
en plaques de type secondaire progressive 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'ozanimod 



La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois. 

III -Identification du médecin s~écial iste en neurologie ou en neuroDsvchiatrie (nom. prénom, adresse. NDINAMI): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I / I I I I I I I l I l I ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 Jw-LLU (noINAMI) 

L U /  1 1  111 1 1  1 l(date) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

Bijlage A: Modei van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de famaceutische specialiteit op  basis van ozanimod (5 11100000 van 
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I - identificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam. inschriivinasnummerl 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( v o o r n a a m )  

1 1 I I I I I I I I / I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen aeattesteerd door de arts-s~ecialist in  de neuroloaie o f  neuropsvchiatrie 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 
verklaar dat bovenvermeide voiwassen rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en voldoet aan 
de vooiwaarden van 5 11100000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met de specialiteit op basis van ozanimod, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

ik bevestig dat ik heb kennis genomen van de volgende informatie met betrekking tot de specialiteit op basis van ozanimod: 

1. De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) 
2. Het educatief materiaal dat deei uitmaakt van het Beigische risicobeheerprogramma met daarin; 

- Checklist voor professioneie zorgverleners over de risico's van de specialiteit op basis van ozanimod 
- Gids voor patiëntenlverzorgers 
- Herinneringskaart voor patiënten met betrekking tot zwangerschap 

Ik bevestig dater bij de patient geen contra-indicaties zijn die vermeid worden in de SKP 

Ik bevestig dat ik de kernpunten van de "checklist" voor de professionele zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heb 
opgevolgd. 

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare ieeiîijd geadviseerd heb over het ernstige risico voor de foetus en over het gebruik 
van effectieve anticonceptie tijdens en gedurende tenminste 3 maand na het staken van de behandeling. ik heb een negatief 
resultaat van de zwangerschapstest gekregen voor de aanvang van de behandeling. 



Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico's en de voordelen van de therapie met de specialiteit op basis van ozanimod 
heb gesGoken en dat de rechthebbende een herinneringskaart en gids met waarschuwingen heeit ontvangen. Ik heb de 
rechthebbende geïnstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens en tot 3 maand na de behandeling. 

II - A  O Het betreit een eerste aanvraaa voor toelatina van veraoedinu voor een Deriode van 12 maanden: 

Ik verklaar dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remiiting type en voldoet aan 
de cumulatieve voorwaarden zoals beschreven in punt a) of a') van 5 11100000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018: 
- voorwaarden m.b.t. de leefüjd, 18 jaar of ouder; 
- voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria; 
- voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS; 
- of dat de rechthebbende bij de aanvang van de klinische studie met ozanimod voldeed aan alle criteria van punt a) van de 
huidige paragraaf. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit 
op basis van ozanimod. 

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden. 

II - B O Het betreit een aanvraaa tot verlenuinu van veruoedina voor een nieuwe ~er iode van 12 maanden- 

Ik verklaar dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig 
aan volgende voorwaarden voldoet: 
- voorwaarden m.b.t. de leeitijd. 18 jaar of ouder; 
- de rechthebbende heefi reeds vergoeding van deze specialiteit voor een eerste periode van 12 maanden op basis van de huidige 
paragraaf genoten voor de behandeling van multiple sclerose. 

ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met 
het uitblijven van een ongunstige evoiutie. 

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeit gepersisteerd en dat de rechthebbende niet aan 
multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit 
op basis van ozanimod. 

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden. 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in  de neuroloaielneuro~svchiatrie (naam. voornaam. adres, RlZlV nummeo 

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I ((voornaam) 

II - 1 1 1 1 1 1 -LU -u (RIZIVn0) 

LU/ 1 1  111  I I  1 I(datum) 

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

bk) Au 5 11100000, les spécialités suivantes sont insérées: bk) In 5 11100000, worden de volgende speciaiiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob5 Prix Base 1 II 
Opm Prijî de 



bl) II est inséré un $5 111 10000redige comme suit: 

Paragraphe 11110000 

8-227 "' 1 7733-181 1 1 gélule, 0.23 mg1 0.46 mg 1 1 capsule, hard, 0.23 mg10.46 mg 1 T 45,1878 45,1878 1 1,1429 1,7288 

ZEPOSIA 0.92 mg CELGENE ATC: L04AA38 

a) La spécialité pharmaceutique à base de romosozumab fait l'objet d'un 
remboursement s'il e ~ t  démontré qu'elle est administrée pour le  traitement de 
l'ostéoporose sévère cher un bénéficiaire ménopausé répandant aux 

8-227 

8-227 ' 
8-227 " 

8-227 ." 

conditions suivantes: 

1. ayant un antécédent récent de fracture astéoporotique majeure (selon 
les critères défini par les Belgian Bone Club 2020 guidelines (Maturitas 
139 (2020) 69-89). c.à.d.: 

- une fracture du bassin, de la  hanche. du fémur ou de i'humérus, 
aussi du radius au de I'uina chez des personnes > ou = 75 ans. qui a 
eu lieu au cours des 24 mais précédant la demande de 
remboursement, démontré par un examen radiologique 

4225-769 

4225-789 

7733-199 

7733-199 

7733-199 

-ou, une fracture vertébrale définie par une réduction d'au moins 25 $6 
et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du bord antérieur 
ou postérieur ou du centre de la vertèbre considérée. qui a eu lieu au 
cours des 24 mois précédant la demande de remboursement. 
démontré par un examen radiologique 

ET 

2. 

T 

T 

T 

T 

- présente un T-score calcul6 par rapport à une population de 
référence féminine E -2.5 au niveau de la colonne lombaire (L1-L4 ou 
L2-L4) ou de la hanche (rone totale ou rone spécifique du col du 
fémur) lors d'un examen réalisé par la technique d'absorptiométrie 
radiologique à double énergie effectué au maximum 6 mois avant la 
demande de remboursement 

28 gélules. 0.92 mg 

1 gélule, 0.92 mg 

1 gélule. 0.92 mg 

1 gélule. 0.92 mg 

-ou, ayant un antécédent (éventuellement plus que 24 mois avant la 
demande de remboursement) de fracture vertébrale définie par une 
réduction d'au moins 25 %, et d'au moins 4 mm en valeur absolue. de 
la hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre des vertèbres 
considérées, démontré par un examen radiologique. Cette fracture 
vertébrale antérieure doit ëtre une fracture vertébrale différente de 
celle de la fracture vertébrale visée dans le critère ci-dessus 1. 2iéme 

28 capsuies, hard, 0.92 mg 

1 capsule. hard. 0.62 mg 

1 Capsule, hard. 0.92 mg 

1 capsule. hard. 0.92 m g  

1254.99 

7q38.48 

43.3529 

43,0989 

44,6555 

bl) Er wordt een $5 11110000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11110000 

e) oe farmaceutische speciaiiteit op basis van romorozumab komt in 
aanmerking voor vergoeding als aangetoond wardt dat re toegedieod wordt 
voorde behandeling van ernstige osteoporose bij een rechthebbende in de 

1254.99 

1138.46 

43,3529 

43,0989 

44,6555 

menopauLe die aan de voigende voorwaarden voldoet: 

1 een recente majeure osteoporotische fractuur vertoont (mals  
gedefinieerd door de Belgian Bone Club 2020 guidelines (Maturitas 139 
(2020) 89-89)), rijnde: 

8.00 

0,2657 

- een fractuur van het bekken, de heup, de femur of de humerus. of bi i  
personen > of = 75 jaar ook van de radius of de ulna. die plaats had 
tijdens de 24 maanden v66r de aanvraag tat vergoeding, aangetoond 
door een radiologisch onderzoek 

12.10 

0,4321 

-of ,  een wervelfracluur gedefinieerd door een vermindering van 
minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde, van de 
hoogle van de voor- of de achterrand of van het centrum van de 
beschouwde wervel, die plaatr had tijdens de 24 maanden v66r de 
aanvraag tot vergoeding. aangetoond doar een radiologisch onderroek 

EN 

2. 

- een T-score heefl. berekend ten oprichte van een vrouweiJke 
referent~epopulatle van<-2.5 ter hoogte van de lumbale wervelzuil (L l -  
L4 of L2-L4) of van de heup (voiiedige rone of zone van de hals) hi] 
een ondenoek uitgevaerd met radiologische absorptiometrie met 
dvbbele energle uitgevaerd maximum 6 maanden voor de aanvraag tot 
vergoeding 

- o f  een antecedent (eventueel ouder dan 24 maanden voor aanvraag 
tot vergoeding) vertaont van eeo wervelfractuur gedefin~eerd door een 
velmlnder~ng van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute 
waarde. van de hoogte van de voor- of de achterrand of van het 
centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door een 
radlolog~sch anderroek Dere antecedente wervelfractuur dient een 
andere wervelfractuur te betreffen dan de wervelfractuur bedoeld in 
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O un antécédent (éventuellement plus que 24 mois avant la demande de remboursement) de fracture vertébrale définie 
par une réduction d'au moins 25 %, et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du bord antérieur ou 
postérieur ou du centre des vertèbres considérées, démontré par un examen radiologique. Cette fracture vertébrale 
antérieure doit être une fracture vertébrale différente de celle de la fracture vertébrale visée dans le critère 1. ci- 
dessus. 

Je joins au présent formulaire le(s) protocole(s) de la radiographie et de l'absorption radiologique A double énergie. 

Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conseil le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de 
romosozumab à 210 mg par mois pour une période unique de 12 mois maximum, ce qui porte le nombre total à 12 
conditionnements maximum de 2 seringues ou stylos préremplis de 105 mg. 

III - Identification du médecin s~écial iste en rhumatoloaie. en Dhvsiothéraple ou en médecine interne (nom. prénom, 
adresse. NaINAMII : 

1 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: 
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutlsche speclallteit op basis van romosozumab bij ernstige 
postmenopauzale osteoporose (5 11110000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschrlivlnasnummer bii de V.I.): 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-s~eclallst ln  de reumatoloaie. fvsiotheraole of lnwendiae aeneeskunde: 

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde, 
verklaar dat de hierboven vermelde menopauzale rechthebbende, lijdt aan ernstige osteoporose en tegelijk voldoet aan alle 
volgende voorwaarden : 

1. een recente majeure osteoporotische fractuur vertoont (zoals gedefinieerd door de Belgian Bone Club 2020 guidelines 
(Maturitas 139 (2020) 69-89)), zijnde : 

O een fractuur van het bekken, de heup, de femur of de humerus. of b ~ j  personen > of = 75 jaar ook van de radius of de 
Ulna, die plaats had tijdens de 24 maanden v66r de aanvraag tot vergoeding, aangetoond door een radiologisch 
onderzoek 

of 

O een wervelfractuur gedefinieerd door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde, 
van de hoogte van de voor- of de achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel, die plaats had 
tijdens de 24 maanden v66r de aanvraag tot vergoeding. aangetoond door een radiologisch onderzoek 



III een T-score, berekend ten opzichte van een vrouwelijke referentiepopulatie vanc-2,5 ter hoogte van de lumbale 
wervelzuil (LI-L4 of L2-L4) of van de heup(volledige zone of zone van de hals) bij een onderzoek uitgevoerd met 
radiologische absorptiometrie met dubbele energie uitgevoerd maximum 6 maanden v6or de aanvraag tot vergoeding. 

Of, 

O een antecedent (event~eel ouder dan 24 maanden v06r aanvraag lot vergoed ng) venoonr van een wervelfracr~ur 
aeoefin eerd door een verminderina van minstens 25 % en van minstens 4 mm in abso Jre waarde van de hoogte van 
de voor- of de achterrand of v& het centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door een radioÏogisch 
onderzoek. Deze antecedente wervelfractuur dient een andere wervelfractuur te betreffen dan de wervelfractuur 
bedoeld in het bovenstaande criterium 1. 

Ik voeg bij de huidige aanvraag het(de) protocol(len) van de radiologie als ook het verslag van absorptiometrie. 

Op basis van deze elementen, v e ~ 0 e k  ik de adviserend arts de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
romosozumab 210 mg per maand voor een éénmalige periode van 12 maanden maximum, wat overeenkomt met maximum 12 
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 105 mg, toe te staan. 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in  de reumatoloaie. in fvsiotheraoie of inwendiae aeneeskunde, (naam. voornaam, 
adres. RlZlVnummerl 

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

bm) Au § 111 10000. les spécialités suivantes sont insérées: bm) In § 11 110000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (OemandeurlAanvager) 

1 FVFNlTY 105 rno UCB PHARMA ATC: M05BX06 1 

EVENITY 105 mo UCB PHARMA ATC: M05BX05 

Prix 
Prijs 

ex- 
urine/ 
butte" 
bedrijf 

459.05 

420.00 

452,3100 

445,2000 

459.05 

420.00 

452,3100 

445,2000 

Verpakkingen Conditionnements Cal. 

8-230 

8-230' 

8-230 .' 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
urine / 
buifen 
bednjf 

Obs 
Opm 

Code 

9.00 2 stylos préremplis 1.17 mL 
Solution injectable, 90 mglmL 

2 stylos préremplis 1.17 mL 
solution injectable. 90 mglmL 

2 stylos préremplis 1.17 mL 
solution injectable, 90 mglmL 

3333-333 

3333-333 

7733-207 

7733-207 

12.10 2 voorgevulde pennen 1.17 mL 
oplossing voor injectie, 90 mglmL 

2 voorgevulde penne" 1.17 mL 
oplossing voor injectie, 90 mg1mL 

2 voorgev~lde penne" 1.17 mL 
Oplossing voor injectie, 90 mglmL 

I II 



3333-333 2 seringues préremplies 1.17 mL 
soiution Injectable, 90 mgimL 

3333-333 

7733-215 2 seringues préremplier 1.17 mL I ~Olution injectable, 90 mglmL 

2 vaorgevulde spuiten 1.17 mL 
aplossing voor injectie. 90 mglmL 

2 ~oorgevulde rpuiten 1,17 m l  
oplossing voor injectie, 90 mglmL I 

7733-215 2 Seringues préremplies 1.17 mL 2 voorgevulde spuiten 1.17 mL I solution injectable, 90 mglmL I oplorsing voor injectie. 90 rnglmL I 
3" au chapitre VIII-B: 3" in hoofdstuk VIII-6 

a) Au 5 30108, l'inscription des spécialités suivantes est a) In 5 30108, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

hoofdstuk IV) ' 

30 f~lmomhulde tablette", 400 mg G 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tabiet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 fllmomhulde lablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

A-65 "* 

IMATlNiB KRKA 400 mg KRUA D.D.iKRKA BELGiUMl (voir aussi chaoitre: IV 1 zie oak ATC: LOlEAOl 

7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 

IMATiNlB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRWI BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV I zie ook ATC: LOlEAO1 
hoofdstuk: IV) 

A-65 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

3494-788 

G 

120 comprimés pellicuiés. 100 mg 

7,3135 

120 filmomhulde tablette". 100 mg 

7.3135 

G 

0,0000 0,0000 

882.25 882.25 0.00 0.00 



c) Au 5 30308, l'inscription des spécialités suivantes est c) In 5 30308, wordt de inschrijving van de volgende 
rem~iacée comme suit: s~ecialiteiten vervangen als volgt: 

1 IMAT~NIB KRKA 100 mo KRKA D.D.iKRKA BELGlUMl (voir aussi chaeitre: IV 1 zie ook ATC: LOlEAOl 1 

A-65 ' 
A-65 " 

A-65 ". 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

G 

G 

G 

3494-788 

7716-806 

7716.806 

7716-806 

IMATlNlB KRKA400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV I z i e  ook ATC: LOlEAOl 
hoofdstuk: IV) 

0.0000 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

hoofdstuk: IV) 

d) Au 5 30408, l'inscription des spécialités suivantes est d) In 5 30408. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: speciaiiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benamins (DemandeudAanvraser) 1 

0,0000 

797.72 

7,1058 

7,0465 

7,3135 

A-65 

A-65 

A-65 " 

A-65 '+' 

Ob$ 
Opm 

Cat. 

797.72 

7.1058 

7.0465 

7,3135 

G 

G 

G 

G 

Conditionnements Code 

A-65 

A-65. 

A-65 " 

A-65"' 

3494-796 

3494-796 

7716-814 

7716-814 

7716-814 

Prix 
Prijs 

ex- 
UsInel 
buiten 
bedrijf 

Verpakkingen 

IMATlNlB KRKA400 mg KRKA D.O.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 rie ook ATC: LOlEAOl 
hoofdstuk: W1 

0.00 

0,0000 

A-65 

A-65. 

A-65 " 

A-65 "' 

30 fiimomhulde tabletien, 400 mg 

1 filmomhulde tabiet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

. . . . 

863.88 

780,93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peiliculé. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

0.00 

0.0000 

3464.788 

3494-788 

7716-806 

7716-806 

7716-806 

3494-796 

3494-796 

7716-814 

7716-814 

7716-814 

30 comprimés pelliculér. 400 mg 

1 comprimé peiliculé. 400 mg 

1 comprimé pelliculé. 400 mg 

1 comprimé pellicuié. 400 mg 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buire" 
bedrljf 

G 

G 

G 

G 

30 compriméf pelliculés, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé peiliculé. 400 mg 

1 comprimé pelliculé. 400 mg 

863.88 

780,93 

27,8300 

27.5930 

28.6416 

30 filmomhulde tabletien, 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhuldetablet. 400 mg 

1 filmomhulde tabiet, 400 mg 

120 filmomhuide tablette", 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhuide tablet, 100 m g  

Verpakkingen Ob$ 
Opm 

Cat. 

1 

863.88 

780.93 

27.8300 

27,5930 

28,6416 

0.00 

0,0000 

II 

G 

G 

G 

G 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
bulten 
bedrljf 

Code 

0.00 

0.0000 

863.88 

780.95 

27.8300 

27,5930 

28,6416 

Conditionnements 

882.25 

797.72 

7,1058 

7.0465 

7,3135 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
urine / 
buiten 

682.25 

797,72 

7.1058 

7,0465 

7,3135 

0.00 

0.0000 

0.00 

0,0000 

I II 

. 



1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 27,5930 27,5930 

A-65 "' 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 28.6416 0.0000 0.0000 

e) Au 5 30508, l'inscription des spécialités suivantes est e) In 5 30508, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

IMATINIB KRKA 100 m g  KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 r i e  ook ATC: LOlEAOl 
haofdstuk: IV) 

A 4 5  

A-65 ' 
A-65 *' 

A-65 .'* 

f) Au 5 30608, l'inscription des spécialités suivantes est O In 5 30608, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Beoarning (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 II 
Opm Prijs de 

3494-788 

3494-788 

7716-806 

7716-806 

hoofdstuk: IV) 
lMATlNiB KRKA 400 m g  KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 r i e  ook ATC: LOlEAOl 

7716-806 

A-65 

A-65 * 

A-65" 

A-65 "' 

120 comprimés peilicuiés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

3494-796 

3494-798 

7718-814 

7716-814 

7716-814 

120 fllmomhulde tablette", 100 mg G 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmamhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

30 camprimés pelliculés, 400 mg 

1 compimé palliculé. 400 mg 

1 comprimé peliiculé, 400 mg 

1 comprimé pslliculé, 400 mg 

882.25 

G 

G 

G 

30 filmarnhulde tabletien, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

882.25 

797.72 

7.1058 

7,0465 

797.72 

7,1058 

7.0465 

7,3135 

G 

G 

G 

G 

0.00 0.00 

7.3135 

863.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

0.0000 

863.88 

780.93 

27,8300 

27.5930 

28,6416 

0.0000 

0.00 

0.0000 

0.00 

0.0000 



g) Au 5 30708, l'inscription des spécialités suivantes est g) In 5 30708, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

h . 

ex- 
usine/ 
b"ft.3" 
bedri j f  

remb 
BasiJ Y 
tegem 

ex- 
usine 1 
buifen 
bedrijf 

( IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 r ie  aok ATC: LOlEAOl 
hoofdotuk: IV) 1 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

IMATiNlB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGiUM) (voir aussi chapitre: I V I r i e  ook ATC: LOIEAOI 
hoofdstuk: IV) 

IMATINiB KRKA400 mg KRKA D.D.fKRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 r ie  ook ATC: LOlEAOl 

Cat. Obs 
Opm 

A-65 

A-65 ' 

A-65 '* 

A-65 

A-65 ' 

A-65 .' 
A-65 "' 

Code 

G 

G 

G 

hoofdstuk: IV] 

0.00 

0.0000 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peilicuié. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

882.25 

797.72 

7.1058 

7.0485 

7,3135 

3494-788 

3494-788 

7716-806 

7716-806 

7716-806 

iMATlNlB KRKA400 mg KRKA O.D.(KRKA BELGiUM) (voiraussi chapitre: i V I z i e  ook ATC: LOlEAOl 
hoofdstuk: IV) 

3494-788 

3494-788 

7716-806 

7716-806 

Conditionnements Prix 
Pnjs 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedri j f  

A-65 

A-65 ' 
A-65 " 

A-65 '*' 

120 filmomhulde tablette". 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhuide tablet, 100 mg 

1 fiimomhulde tablet, 100 mg 

882.25 

797.72 

7.1056 

7,0465 

7.3136 

A-65 

A-65. 

A-65 

A-65 '"* 

I Verpakkingen Base 
de 
remb 
Basiî v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
b e d w  

882.25 

797.72 

7,1058 

7,0465 

120 comprimés peiliculés. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peiiicuié, 100 mg 

663.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

G 

G 

G 

G 

0,OO 

0,0000 

3494-796 

3494-796 

7716-814 

7716-814 

7716.814 

II 

0.00 882.25 

797.72 

7,1058 

7,0465 

120 filmomhulde tablehen, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 fiimomhuide tablet, 100 mg 

3494-796 

3494-D6 

7716-814 

7716.814 

7716.814 

30 comprimés pelliculés, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé peiiicuié, 400mg 

1 comprimé peliiculé, 400 mg 

0.00 

863.88 

780.93 

27,6300 

27,5930 

28.6416 

G 

G 

G 

G 

30 filmomhulde tablette", 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 fiimomhuide tablet, 400 mg 

1 filmomhuide tablet, 400 mg 

30 comprimés palliculéa, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelllculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

0.00 

0.0000 

663.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

0.00 

0.0000 

30 filmomhulde tabletten, 400 mg 

1 fiimomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

G 

G 

G 

G 

863,68 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

0.00 

0,0000 

0.00 

0.0000 



h) Au 5 30808, l'inscription des spécialités suivantes est h) In 5 30808, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: s~ecialiteiten vervanaen als volat: 

iMATlNiB KRKA 100 mg KRKA D.O.(KRKA BELGiUM) (voir aussi chapitre: IV / rie aok ATC: LOIEAOI 
hoofdstuk: IV) 

A-65 

1 comprimé pelllculé, 100 mg 

1 comprimé peliiculé. 100 mg 

- 

30 comprimés pelliculés. 400 mg 

A-65 "' 

1 comprimé peliiculé. 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

3494-788 

1 filmomhulde tablst, 100 mg 

1 f l im~mhulde tabiet, 100 mg 

iMATiNlB KRKA400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie aak ATC: LOlEAOI 

7716-806 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

G 

G 

hoofdduk: IV) 

i) Au 5 30908, l'inscription des spécialités suivantes est i) In 5 30908, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination i Benaminri IDemandeuriAanvraaer) 1 

1 comprimé peiliculé, 100 mg 

30 filmomhulde tabletten, 400 mg 

1 fllmomhuide tablet, 400 mg 

1 filmomhuide tablet, 400 mg 

1 filmamhulde tablet. 400 mg 

120 fiimomhulde tablette", 100 mg 

797,72 

7.1058 

7,0465 

G 

G 

G 

G 

797.72 

7,1058 

7,0465 

1 fiimomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

G 

A-65 " 

A-65 "' 

G 

882.25 

7716-806 

7716-806 

7,3135 

- 
iMATiNlB KRKA400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: LOIEAOI 

hoofdstuk: IV) 

862,25 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

A-65 

A-65 * 

7,3135 

0.00 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

3494-796 

3494-798 

7716-814 

0.00 

0,0000 0,0000 

G 

G 

30 comprimés pelliculér, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

7,0465 

7.3135 

30 filmomhulde tablenen, 400 mg 

1 filmomhulde tabiet, 400 mg 

7,0465 

7,3135 

G 

G 

0,0000 0,0000 

863.88 

780,93 

27,8300 

863.88 

780.93 

27,8300 

0.00 0.00 



j) Au 5 31008, les spécialités suivantes sont insérées: j) In 5 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamina (DemandeurlAanvraaer) 1 

A-65 " 

A-65 "' 

hoofdstuk: IV) 

7716.814 

7716-814 

27,5930 

28,6416 

k) Au 5 31108, l'inscription des spécialités suivantes est k) In 5 31 108. wordt de inschrijving van de volgende 
rem~lacée comme suit: specialiteiten vervanaen als volqt: 

27.5930 

28,6416 0,0000 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 +" 

A-65 

A-65 ' 
A-65 " 
A-65 '" 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé. 400 mg 0,0000 

IMATlNlB KRKA400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 l i e  ook ATC: LO1 EAOl 
hoofdstuk: IV) 

30 filmomhulde tablesen, 400 mg 

1 f8imomhuide tablet, 400 mg 

1 A-65'* 1 7716-806 1 1 comprimé pelliculé. 100 mg 1 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 G 1 7.0465 1 7,0465 1 I I 

3494-788 

3494-788 

7716-806 

7716-806 

7716-806 

120 filmomhulde tabletten. 100 mg 

1 Simomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

3494-796 

3494-798 

7718.814 

7716-814 

7716-814 

IMATlNlB KRKA 100 mg KRKA D.O.(KRKA BELGiUM) (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: LOI EAOl 
hoafdîtuk: IV) 

1 Slmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

30 comprimés peliiculés. 400 mg 

1 comprimé peiliculé, 400 mg 

I hoofdstuk: IV) 

G 

G 

882.25 

797,72 

7,1056 

7,0465 

7,3135 

1 comprimé peliiculé. 400 mg 

1 comprimé pelllculé, 400 mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65 "* 

0.00 

0,0000 

862.25 

797,72 

7,1058 

7.0465 

7,3135 

863.88 

780.93 

27,8300 

882,25 

797.72 

7.1058 

0.00 

0,0000 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

3494.788 

3494-788 

7716-606 

IMATlNlB KRKA400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: LOlEAOl 

7716-806 

863.88 

780.93 

27,8300 

882.25 

797.72 

7,1058 

0.00 

G 

G 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

0.00 

27,5030 

28,6416 

120 filmomhuide tablettan, 100 mg 

1 Slmomhulde tablet. 100 mg 

0.00 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

G 

G 

27,5930 

26,6416 

G 7.3135 

0,0000 

7,3135 0,0000 0,0000 



Art. 2. - A  l'annexe IV du même arreté, tel qu'il a été modifié à Art. 2. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés: gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes 

toegevoegd: 

L04AA38 - OZANIMOD L04AA38 - OZANIMOD 

A-65 

A-65 ' 
A-65 " 

A-65 ." 

M09AX09 - ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC M09AX09 - ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC 

30 filmornhulde tabletien. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

Art. 3. - Le présent arrêté produit ses effets le le' décembre Art. 3. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
2021 december 2021 

Bruxelles, le rn hode mbze ' 2 4  Brussel, ' 

3494-796 

3494-796 

7716-614 

7716-814 

7716-614 

G 

G 

G 

G 

30 comprimés pelliculés, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprlmé pelllculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

863.86 

780,93 

27,6300 

27.5930 

26.6416 

663.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

26,6416 

0.00 

0.0000 

0,OO 

0,0000 




