ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

DECEMBRE 2021. - Arété ministériel modifiant la liste
jointe & larrété royal du 1% février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matiére dintervention
de l'assurance cbligatoire soins de santé et indemnités
dans le colit des spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article
35bis, § 1, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié
par les lois des 22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 aviil
2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10
aolt 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
13 décembre 2008, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et
22 juin 2018, § 2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13
décembré 2006, larticle 35bis, § 3, huitiéme alinéa,
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la
loi du 18 décembre 2008, § 7, inséré par la loi du 19
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la Joi du 18
décembre 2016, § 8, troisidme alinéa, inséré par la loi du
19 décembre 2008, larticle 37, § 3, troisiéme alinéa,
remplacé par la ioi du 27 décembre 2005 et modifié par
la loi du 13 décembre 20086.

Vu l'arrété royal du 1¢ février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le coit des spécialités pharmaceutiques, les articles 15,
20, 21, 27, 40, 52, 60, 66, 71, 101, 112, 127 et 130, tel
qu’'il a été modifié a ce jour;

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

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de

Remboursement des Meédicaments, émises-les 14-et-28 .- -

septembre 2021 ef le 12 octobre 2021;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les
24 et 26 aolt 2021, les 14, 21, 27 et 28 septembre 2021
etles 5, 8,7, 12, 13, 20, 25 et 26 octobre 2021;

Vu laccord du Secrétaire d'Etat du Budget du 30 ao(t
2021, des 2, 16, 23 et 30 septembre 2021 et du 1, 6, 7,

KONINKRIK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

DECEMBER 2021. — Ministerieel besluit tot wijziging van
de lijst gevoegd bij het koninklijk besfuit van 1 februari
2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
vitkeringen in  de kosten van farmaceutische
specialiteiten,

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige wverzorging -en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd
bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 aprii
2005 en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van
10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22
december 2003, 13 december 2008, 25 aprit 2007, 23
december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2008, artike] 35bis
§ 3, achiste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december
2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 18 december 2016, § 8, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, §
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
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de
kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 20,
21, 27, 40, 52, 60, 66, 71, 101, 112, 127 en 130, zocals tot
op heden gewijzigd,

Gelet op de  wvoorstellen wvan 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 secretarizat van de
Commissie - - Tegemoetkoming- Geneesmiddelen,

'uitgebracht op 14 en 28 september 2021 en op 12 okiober

2021,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
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 Begrofing op 30 augustus 2021, op 2, 16, 23 en 30



8, 14, 22, 27 et 28 octobre 2021;

Considérant qu'en ce qui concerne les -spécialités:
ARIPIPRAZOLE AB, BIKTARVY, EFIENT, FLOXAPEN,
FORADIL, GILENYA, IBUPROFEN AB, ICATIBANT
TEVA, OLANZAPINE AB et VINORELBIN AB; Notre
Secrétaire d’Etat du Budget n'a pas marque d'accord
dans le délai de dix jours mentionné a larticle 35bis, §
18, de la loi relative 3 I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1924, et
gu'en application de cette disposition législative, les
accords concernés sont par conséquent réputés avoir
été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
22 octobre 2021 en ce qui concerne la spécialite ILARIS;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
26 octobre 2021 en ce qui concerne la spécialité
IMBRUVICA,;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et nctifié une décision motivée le
29 octobre 2021 en ce qui conceme la specialité
ZEPOSIA;

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 4, 6, 7, 8, 14,
15, 18, 22, 26, 28 et 29 octobre 2021;

Vulavisn® du Conseil d'Etat, donne le décembre 2021
, en application de l'arficle 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des
lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier
1973;

Arréte:

Article 1er. - A l'annexe | de 'arrété royal du 1% février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de l'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colt des spécialités
pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié a ce jour, sont
apportées les medifications suivantes;

1° au chapitre I
a) les spécialités suivantes sont ingérées:

september 2021 enop 1, 6, 7, 8, 14, 22, 27 en 28 okiober
2021;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
ARIPIPRAZOLE AB, BIKTARVY, EFIENT, FLOXAPEN,
FORADIL, GILENYA, IBUPROFEN AB, ICATIBANT
TEVA, OLANZAPINE AB en VINORELBIN AB, door Onze
Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend
binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel
35his, § 15, van de wet betreffende de vemlichte
verzekering wvoor geneeskundige verzorging  en
uitkeringen, gecodrdineerd 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
ILARIS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 oktober 2021;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af e sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
IMBRUVICA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 26 okiober 2021;

Na wvoorstel 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
ZEPOSIA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 okiober 2021;

Gelet op de notificaties aan de aanvragersop 1, 4, 8, 7, 8,
14, 15, 18, 22, 26, 28 en 29 okiober 2021;

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

Besluit:

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

1° in hoofdstuk I
a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. I Code I Conditionnements

I Verpakkingen

| Obs | Prix | Base | [ | 1




Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /' | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
bulten
bedriff
AMIKAGINE FRESENIUS KABI 5 mg/mL FRESENIUS KABI| {voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: JO1GBO6
hoofdstuk: 1V)
7732-746 10 flacons injectables 50 mL 10 injectiefifacons §0 mL 24,19 24,19
solution pour perfusion, § oplossing voor infusie, 5§ mg/mL
mg/mL
B-116 ** 7732-746 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mb oplossing G 2,5640 2,5640
pour perfusion, 5 mg/mL, voor infusie, 6§ mg/mL
AMIKACINE FRESENIUS KABI 5 mg/mL FRESENIUS KABI (voir aussi chapitre; IV / zie ook ATGC: JO1GBOS
hoafdstuk: V)
7732-753 10 flacons injectables 100 mL 10 injectieflacons 100 mL 48,38 48,38
solution pour perfusion, § oplossing voor infusfe, 5§ mg/mL
my/mL
B-116 ** 7732-753 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 5,1280 §5,1280
pour perfusion, 5 mg/mL voar infusie, 5 mg/mL
AMIKACINE FRESENIUS KABI 5 mg/mL FRESENIUS KABI {veir aussi chapitre: IV / zie ook ATGC: JO1GBGS
hoofdstuk: IV)
7732-761 10 flacons injectables 200 mL 10 injectieflacans 200 mL 96,62 96,62
salution pour perfusion, 5 oplossing voor infusie, § mg/mt,
mg/mL
B-116 ** 7732-761 1 flacon injectable 200 mL solution 1 injectieflacan 200 mL oplossing G 10,2420 | 10,2420
pour perfusion, 5 mg/mt voer infusie, 5 mg/mL
ARIPIPRAZOLE AB 10 mg AUROBINDO NV ATCr NOSAX12
B-72 44(5-940 28 comprimés, 10 mg 28 tabletten, 10 mg G 54,81 54,61 8,00 12,10
4405-340 42,14 42,14
B-72 4405-857 98 comprimés, 10.mg 98 tabletten, 10 mg G 138,93 138,93 9,80 16,00
4405-957 118,23 778,23
B-72* 7715-048 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 1,3513 13513
B-72 *= 7715-048 1 camprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 1,2788 1,2788
B-72 *** 7715-048 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 1,3704 1,3704 0,1010 0,1531
ARIPIPRAZOLE AB 15 mg AUROQBINGO NV ATC: NOSAX12
B-72 4405-973 98 comprimés, 15 mg 98 tabletten, 15 mg G 138,93 138,93 9,90 15,00
4405-973 118,23 118,23
B-72* 7715-055 1 comprimé, 15 mg 1 tablet, 15 mg G 1,3513 1,3513
B-72 ** 7715-055 1 comprimé, 15 mg 1 tablet, 15 mg 1,2788 1,2788
B-72 *** 7715-055 1 comprimé, 15 mg 1 tabfet, 156 mg G 1,3704 1,3704 0,1010 0,1531
ARIPIPRAZOLE AB 30 mg AUROBINDO NV ATGC: NO5AX12
B-72: 4405-965 88 comprimés, 30 mg - | 98 tabletten, 3¢°'mg - G 160,65 | 160,65 9,90 15,00
4405-965 138,09 738,09
B-72* 7715-063 1 comprimé, 3¢ mg 1 tablet, 30 mg G 1,5662 1,5662
B-72 ** 7715-063 1 comptrimé, 30 mg 1 tablet, 30 mg G 1,4937 1,4937
B-72 *** 7715-083 1 comprimé, 30 mg 1 tablet, 30 mg G 1,5921 1,5921 0,1010 0,1531
FLOXAPEN 530 mg AUROBINDO NV ATC: JO1CFO5
c-37 4436-929 32 gélules, 500 mg 32 capsules, hard, 500 mg 22,38 22,38 9,90 12,18
4436-929 13,78 13,78




c-37*" 0707-380 1 géluie, 500 mg 1 capsule, hard, 500 mg 0,5555 0,5556
C-37 ™ 0707-380 1 gélule, 500 mg 1 capsule, hard, 500 mg 0,4566 0,4566
C=37 ™ 0707-380 1 gélule, 500 mg 1 capsule, hard, 500 mg 0,5645 0,5545 0,3094 0,3806
FORADIL 12 pg (Pi-Pharma), Pi-PHARMA ATC: RO3AC13
B-216 4313-565 60 poudres pour inhaiation en 60 inhalatiepoeders in harde 23,43 23,43 3,85 8,47
gélule, 12 pg/dose capsule, 12 pg/dosis
43713-565 74,69 74,69
B-216 " 0799-221 1 poudre pour inhalaticn en gélule, 1 inhalatiepogder in capsule, hard, 0,3160 0,3160
12 ug/dose 12 pgldosis
B-216 ** 0799-221 1 poudre pour inhalation en gélule, 1 inhalatieposder in capsule, hard, 0,2595 0,2595
12 pgidose 12 pafdosis
IBUPROFEN AB 400 mg AUROBINDO NV ATC: MD1AEC1
B-60 4423-186 100 comprimés pelliculés, 400 mg 100 filmomhulde tabletten, 400 mg 8,02 8,02 0,70 1,18
4423-166 2,63 2,63
8-60* 7732-910 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg 0,0339 0,0338
B-80 ** 7732-910 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg 0,0279 0,0279
B-6Q *** 7732-810 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmamhulde tablet; 400 mg 0,0339 0,0339 0,0070 0,01186
IRINOTECAN ACCORD 20 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC:LOICED2
7732-712 1 flacon injectabie 50 mL 1 injectieflacon 50 mL 558,52 558,52
solution a diluer pour perfusion, | cencentraat voor aplessing voor
20 mg/mL. infusie, 20 mg/mL
A-28* 7732-712 1 flacon injeciable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 599,1400 | -599,1400
pour perfusion, 20 mg/mL voor infusie, 20 mg/mL
A-28 * 7732-712 1 flacen injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 5620300 | 592,0300
pour perfusion, 20 mg/mb voor infusie, 20 mg/mL
OLANZAPINE AB 10 mg AURCEINDO NV ATC: NOSAHO3
B-72 4409-108 28 comprimés, 10 mg 28 tabletten, 10 mg 25,66 25,86 4,16 7,00
4409-108 16,65 16,65
B-72 4409-116 98 comprimés, 10 mg g8 tabletten, 10 mg 43,35 43,35 6,64 11,317
4409-116 32,12 32,12
B-72* 7732-944 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 0,4200 0,4200
B-72 ** 7732-944 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 0,3474 0,3474
B-72 *** 7732-944 1 comprimé, 10 mg 1 tahlet, 10 mg 0,3951 0,3951 0,0678 0,1140
OLAMZAPINE AB 5 mg AUROBINDO NV ATGC: NOSAHO3
B-72 4409-074 28 comprimés, 5 mg 28 tabletten, 5 mg 18,29 18,28 2,80 4. 67
4409-074 10,56 10,56
B-72 £409-082 858 comprimés, 5 mg 98 tabletten, 5§ mg 35,14 36,14 563 9,47
4409-082 25,81 25,87
B-72* 7732-928 1 camprimé, 5 myg 1 tablet, 5 mg 0,3399 00,3389
B-72 * 7732-928 1 comprimé, 5§ mg 1 tablet, 5 mg 0,2792 0,2792
B-72 *** 7732-928 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5.:mg 0,3215 0,3215 0,0574 0,0966
OLANZAPINE AB 7,5 mg AUROBINDO NV ATGC: NOSAHO3
B-72 4409.090 56 comprimés, 7,5 mg 56 tabletten, 7,5 mg 25,68 25,68 4,17 7,00
4409.090 16,67 16,67
B-72* 7732-936 1 comprimé, 7,5 mg 1 tablet, 7,5 mg 0,3841 0,3841
B-72 ** 7732-936 1 comprimé, 7,5 mg 1-tablet, 7,5 mg 0,3155 0,3155
B-72 *** 7732-936 1 comprimeé, 7,5 mg 1 tablet, 7.5 mg 0,3759 0,3759 0,0745 30,1250
XYZALL 5 mg UCB PHARMA ATGC:. ROGAEQS




Cs-7 4436-952 100 comprimés pelliculés, 5 mg 100 fiimomhulde tabletten, 5 mg R 13,59 13,59 7.35 7,35
4436-952 6,93 6,93
Cs-7* 0770-370 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, & mg 0,0894 0,0894 | +0,0000 | +0,0000
Cs-7 ™ 0770-370 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5. mg 0,0735 0,0735
Ca-7 ™ 0770-370 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmemhulde tablet, 5 mg 0,0896 0,0896 0,0735 0,0735
b} l'inscription des spécialités suivantes est remplacée b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
comme suit; vervangen als volgt:
Dénemination.f Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Contitionnements Verpakkingen Obs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | fegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
SPIRIVA RESPIMAT 2,5 ug SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: RO3BB04
COMM.V
B-267 3144-409 180 doses solution pour inhalation 180 doses aérosol, oplossing, 2.5 82,14 82,10 8,00 12,10
en flacon pressurisé, 2,5 pg g
3144-409 66,27 66,27
B-267 * 7708-969 1 nébulisateur, 2,5 g 1 vernevelaar, 2,5 ug 25,7867 | 25,7867
B-267 ** 7708-969 1 nébulisateur, 2,5 pg 1 vernevelaar, 2,5 pg 23.4167 | 23,4167

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 440100, les spécialités suivantes sont insérées:

2% in hoofdstuk IV-B -

ingevoegd:

a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten

Dénemination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | It
Opm Prijs da
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
bulten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
AMIKACINE FRESENIUS KABI 5 mg/mL FRESENIUS KABI (voir aussi chapitre: | / zie ool ATC: JO1GBO6
hootdstuk: 1)
7732-746 10 ffacons injectables 50 mL 10 injectieflacons 50 mL 24,18 24,18
- . solution pour perfusion; § ‘| oplessing voor infusie, 5 mg/mL BEE T B
mgimL d ' - it Sl )
A-iB * 7732-746 t flacen injectable 50 mL salution 1 injectieflacon 50 mL oplossing G 3,1220 3,1220
pour perfusion, 5 mg/mL voor infusie, 5 mg/mL
AMIKACINE FRESENIUS KABE 5 mg/mL FRESENIUS KABI (voir aussi chapitre:.1 f zie oo ATC: JO1GBO6
hoofdstuk: 1}
7732-753 10 flacons Injectables 100 mL 10 injectieflacons 100 mL 48,38 48,38
solution pour perfusion, § opfossing voor infusie, 5 mg/mL
mg/miL
A-16* 7732-753 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 5,8390 5,83490

pour perfusion, 5§ mg/mtL

voor infusie, 5 mg/ml.




AMIKACINE FRESENIUS KAB! § mg/mL

FRESENIUS KAB)

{voir aussi chapitre: 1/ zie ook ATC: JO1GBO6

hoofdstuk: [}

A-16*

7732-761

7732-T81

10 flacons injectables 200 mt.
-solution pour perfusion, §
mg/mL

1 flacon injectable 200 mL sofution
pour perfusion, § mg/mL

10 injectieflacons 200 mL 96,62 86,62
oplossing voor Infusie, § mg/mL
1 injectieflacon 200 mL oplossing G 10,9530 | 10,8530

voor infusie, 5§ mg/mL

b} Au § 440201, les spécialités suivantes sont insérées:

b) In § 440201, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionsements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Cpm Prijs tde
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
hedrijf
AMIKAGINE FRESENIUS KABE 5 mg/mL FRESENIUS KABj {voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1GBOS
hoofdstuk: [}
7732-748 10 flacons injectables 50 mL 10 infectieflacons 50 mL 24,19 24,19
solution pour perfusion, § oplossing voor Infusfe, 5 mg/mL
myg/mL
B-1t6~* 7732-748 t flacon injectable 50 mL salution 1 injectieflacon 50 mL oplossing G 3,1220 31220
pour perfusion, 5 mg/mL vaor infusie, 5 mg/mL
AMIKACINE FRESENIUS KABI & mg/mL FRESENIUS KABI {voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1GB08
hoofdstuk: [}
7732-753 16 flacons Injectables 100 mi. 10 injectieflacons 100 mL 48,38 48,38
solution pour perfusion, 5 oplessing voor infusie, 5§ mg/mL
mg/mL
B-116 * 7732783 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplessing G 5,83%0 5,8390
pour perfusion, 5 mg/mL voor infusie, 5 mg/mi
AMIKACINE FRESENIUS KABI 5 mg/mL FRESENIUS KABI {voir aussi chapitre:.1 / zie cok ATC: JO1GB0S
hoofdstuk: I)
7732-761 10 flacons injectables 200 mL 10 injectieflacons 200 mL 58,62 96,62
solution pour perfusion, § oplossing voor infusie, § mg/mL
mg/mL
8-116* 7732-781 1 flacon injectable 200 mL solution 1 injectieflacon 206 mL oplossing G 10,9530 | 10,9530

pour perfusion, 5 mg/mL

veor infusie, 5 mg/mL

c) Au § 760000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplaceée comms suit:

c) in § 760000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt;

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditiohnements

Verpakkingan Obs Prix Base 1 I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
hbuiter
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf

ADVATE 1000 IE

TAKEDA BELGIUM

ATC: B02BD02




A-50 3342-896 1 flacon injectable 2 ml solvant 1 injectieflacon 2 ml oplosmidde! 615,33 615,33 0,00 0,00
pour soluticn injectable, 1008 IU + | voor oplossing voor injectie, 1006
1 flacon injectable 1000 IU poudre IU + 1 injectieflacon 1000 |U
pour solution injectable, 1000 1U poeder voor-oplossing voor
injectie, 1000 [U
3342-896 553,73 553,73
A-50* 7713-431 1 flacon injectable (+ flacon t injectieflacon (+ injectieflacon) 594,0600 | 594,0600
injectable) 1000 IU sclution 1000 JU oplossing voor injectie,
injectable, 560 IU/mL 500 I/mL
A-B0** 7713-431 1 fiacon injectable {+ flacon 1 injectieflacan (+ injectieflacon) 586,9500 | 586,9500
injectable) 1000 U solution 1000 |U oplossing voor injectie,
injectable, 500 1U/mL 500 HJ/mL
ADVATE 2000 1§ TAKEDA BELGIUM ATC: BOz2BDOD2
A-50 3342-912 1 flacon injectable 5 ml solvant 1 injectieflacon 5 ml oplosmiddel 1265,18 1265,16 0,00 0,00
pour sabution injectable, 2000 1U + | vocr oplossing voor injectie, 2000
1 flacon injectable 2000 |U poudre | IU + 1 injectieflacon 2000 IU
pour solution injectable, 2000 1U poeder voor oplossing voar
injectie, 2000 U
3342-912 1147,76 1147,76
A-50* 7713670 1 flacon injectabte (+ flacon 1injectieflacon {+ injectieflacon) 1223,7400 | 1223,7400
injectabte) 2000 11 solution 200011 opfossing voor injectie,
injectable, 400 1UfmL 400 IY/mL
A-50 ** 7713-870 1 flacon injectable.(+ flacon 1 injectieflacon (+ injectisflacon) 1216,6300 | 1216,6300
injectable) 2000 IU solution 2000 IU oplossiag voor injectie,
injectable, 400 IU/mL 400 [UfmL
ADVATE 250 IE TAKEDA BELGIUM ATC: BO2BD0O2
A-50 3342-870 1 flacen injectable 2 ml sofvant 1 injectieflacon 2 ml oplosmiddel 161,04 161,04 0,00 0,00
pour solution injectable, 250 [U + 1 | voor oplossing voor injectie, 250
flacon injectable 250 It} poudre IU + 1 injectieflacon 250 IU poeder
pour solution injectable, 250 1U voor oplossing voor injectie, 250
Iy
3342-870 138,43 ‘138,43
A-50* 7713-415& 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 163,8500 | 1538500
injectable} 2 mL solution mi oplossing voor injectie, 125
injectable, 125 1U/mL 1U/mL
A-5Q ** 7713-415 1 flacon injectable {+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 146,7400 | 46,7400
injectable) 2 mL solution mL oplossing veor injectie, 125
injectable; 125 IU/mL 1U/mL
ADVATE 3000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BDOZ
A-50 3342-920 1 flacon Injectable 5 ml solvant 1 injectieflacon 5 ml oplosmiddel 1947.58 1947,58 0,00 0,00
pour solution injectable, 3000 |U + | voor oplossing voor injectie, 3000
t flacon injectabie 3000 IU poudre | IU + 1 injectieflacon 3000 (U
pour sclution injectable, 3000 U poeder voor oplossing voor
injectie, 3000 1Y
3342-920 1771,60 1771,60
A-50* 7713-688 1 flacon injectable {+ flacen 1 injectisflacon (+ injectieflacon) 18850100 | 1885,0100
injectable) 3000 1U solutioa 3000 1U oplossing voor injectie,
injectable, 600 IUfmL 600 #F/mL
A-50* 7713-688 | 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1877,9000 | 1877,5000
injectable) 3000 IY solution 3000 IU oplossing voor injectie,
injectable, 600 |UmL 500 IU/mL
| ADVATE'S00IE T TTAKEDA'BELGIUM 7 ATC: BO2BD0Z
A-50 '3342-888 1-flacon injectable 2 mL solvant 1 injectieflacon 2 mL oplosmiddel 312,47 312,47 0,00 0,00
pour solution injectable, 250 |U/mL [ voor oplassing voor injectie, 250
JWmL
3342-888 276,86 276,86
A-50 * 7713-423 "1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflaceon} 2 300,5800 | 300,5800
injectable) 2 mL solution ml oplossing voor injectie, 250
injectabte, 250 IL/mL TU/mL
A-50 ** 7713-423 1 flacon injectable {+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon) 2 293,4700 | 2934700
injectable} 2 mL solution mL oplossing. voor infectie, 250
injectable, 250 1U/mL 1U/mlL




AFSTYLA 1000 IE CSL BEHRING ATC: Bo2BD02
A-50 3547-155 1 flacon injectable 1000 |U poudre | 1 injectieflacon 1000 [U poeder §97,44 697,44 0,00 0,00
pour solution injectable, 1000 1U voor oplossing voor injectie, 1000
U
3547-155 628,73 628,78
A-50* 7720-105 1 flacon injectable 1000 1U 1 injectieflacon 100¢ |U oplossing 673,6200 { 673,6200
solution injectable, 1000 (U voor injectie, 1000.1U
A-50 " 7720-105 1 flacen injectable 1000 iU 1 injectieflacon 1000 |U oplessing 664,5100 | 666,5100
solution injectable, 1000 1U voor injectie, 1000 1U
AFSTYLA 2000 |E CSL BEMRING ATC: Bo2BDOZ
A«50 3547-171 1 flacon injectable 2000 1U poudre | 1 injectieflacon 2000 1U poeder 1385,26 1385,26 0,00 0,00
peur solution injectable, 2000 11 voor oplossing voor injectie, 2000
iu
3547-171 1257,55 1257,55
A-50" 7720-113 1 flacon injectable 2000 U 1 injectieflacon 2000 U oplossing 1340,1100 | 1340,1100
solution injectable, 2000 U voor injectie, 2000 [U
A-50 ** 7720-113 1 flacen injectable 2000 U 1 injectieflacon 2000 1U cplossing 1333,0000 | 1333,0000
sohition injectabte, 2000 1U voor injectie, 2000 U
AFSTYLA 250 IE CSL BEHRING ATC: B02BD02
A-50 3547-148 1 flacen injectable 2,5 mL solvant 1 injectieflacon 2,5 mL 181,55 181,55 0,00 0,00
pour solution injectable, 250 U oplosmiddel voor oplessing voor
injectie, 250 1U
3547-148 157,19 157,19
A-50* 7719-768 1 flacon injectable 2,5 mL soclution 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 173,7300 | 173,7300
injectable, 250 IU voor injectie, 250 |U
A-50 ** 7719-768 1 flacon infectable 2,5 mL solution 1 injectieflacon 2,5 mE oplossing 166,6200 | 166,6200
injectable, 260 (U voor injectie, 250 iU
AFSTYLA 3000 IE LCSL BEHRING ATC: B02BDO2
A-50 3547-197 1 flacon injectable 3000 1U poudre | 1 injectieflacon 3000 IU poeder 2073,10 2073,10 0,00 0,00
pour solution injectable, 3000 (U voor oplossing voor injectie, 3000
HYJ
3547-197 1836,33 1886,33
A-50* 7720-121 1 flacon injectable 3000 U 1'injectieflacan 3000 IU oplossing 2006,6200 | 2006,6200
salutien injectable, 3000 14U voor injectie, 3000 IU
A-D 7720-121 1 flacon injectable 3000 1U 1 injectieflacon 3000 U oplossing 1999,5100 | 199%9,5100
solution injectable, 3000 |U voor injectie, 3000 U
AFSTYLA &00 |E CSL BEHRING ATC; BU2BD02
A-50 3547-130 1 flacon injectable 2,5 mL salvant 1 injectieflacon 2,5 mL 353,62 363,52 6,00 0,00
pour solution injectable, 500 U oplosmiddel voor oplassing voor
injectie, 500 U
3547-130 314,39 314,39
AS0 ™ 7719-776 1 flacon injectable 2,5 mL solution 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 340,3800 | 340,3600
injectable, 500 1U voor injectie, 500 |U
A-50 ™" 7719-776 1 flacon injectable 2,5 mL sclution 1 injectieflacon 2,5 mi. oplossing 333,2500 | 333,2500
injectable, 500 1U voor injectie, 500 U
KOVALTRY 1000 IE BAYER ATC: BO2BDOZ
A-50 3424-900 1 seringue préremplie 2,5 mi 1 voorgevulde spuit 2,5 ml 656,99 656,99 0,00 0,00
salvant pour solution injectable, oplosmiddel voor oplossing voor
400 1U/ml injectie, 400 1U/ml
3424-300 581,80 591,80
A-50 * 7716-491 1 flacen injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevuide 634,4200 | 634,4200
préremplie} 1000 1U sclution spuit) 1000 1L oplossing voor
injectable, 400 1U/mL injectie, 400 IW/mL
A-50 " 7716-491 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 627,3100 | 627,3100
préremplie) 1000 iU solution spuit) 1000 U oplossing voor
injectable, 400 IU/mL injectie, 400 IU/mL




KOVALTRY 2000 IE BAYER ATC: B02BDO02
A-50 3424-892 1 $eringue préremplie 5 ml 1 voorgevulde spuit 5 ml 1265,18 1265,16 0,00 0,00
sobvant pour solution injectable, oplosmiddel voor oplossing voor
400 1U/mi injectie, 400 [U/ml
3424-892 1147,76 1147,76
A-E0 7716-509 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1223,7400 | 1223,7400
préremplie} 2000 IU solution spuit) 2000 IU oplossing voor
injectable, 400 |U/mL injectie, 400 IU/mL
A-50 ** 7716-509 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1216,6300 | 1216,6300
préremplie) 2000 U solution spuit) 2000 [U eplossing voor
injectable, 400 1U/mL injectie, 400 JU/mL
KOVALTRY 250 1E BAYER ATC: Bo2BDG2
A-50 3424-942 1 seringue préremptie 2,5 ml 1 voorgevulde spuit 2,5 ml 571,44 171,44 0,00 0,00
solvant pour solution injectable, oplosmiddel voor oplossing voor
100 iU/m) injectie, 100 It/ml
3424-942 147,95 147,85
A-50* 7716-475 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 163,9400 | 163,9400
préremplie) 2,5 mL-solution spuit) 2,5 mL oplossing voor
injectabis, 100 1U/mL injectie, 100 IU/mL
A-5Q ** 7718-475 1flacon injectakle (+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 166,8300 | 156,8300
préremplie) 2,5 mL solution spuit) 2,5 mL oplossing voor
infectable, 100 IU/mL injectie, 100 IW/mL
KOVALTRY 3000 IE BAYER ATC: B02BD02
A-50. 3424-876 1 seringue préremplie 5 ml 1 voorgevulde spuit 5 ml 194758 1947,58 G,00 0,00
solvant paur solution injectable, oplosmiddel voor oplossing voor
600 1U/ml injectie, 600 IU/mt
3424-876 1771,60 1771,60
A-50" 7716-517 t fiacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1885,0100 | 1885,0700
préremplie) 3000 1U solution spuit) 3000 IU oplossing voor
injectable, 600 tJ/mL injectie, 600 {/mL
A-50 ** 7716-517 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1877,9000 | 1877,9000
préremplie) 3000 U solutien spuit) 3000 1U oplossing voor
injectable, 600 |U/mL injectie, 600 1U/mL
KOVALTRY 500 IE BAYER ATC: BO2BDO2
A-50 3424-926 1 seringue préremplie 2,5 ml 1 voorgevulde spuit 2,5 mi 333,30 333,30 0,00 0,00
solvant pour soiution injectable, oplosmiddel voor oplossing voor
200 1U/ml injectie, 200 |U/ml
3424-926 295,91 295,91
A-50* 7716-483 1 flacen injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 320,7700 | 320,7700
préremplie} 2,5 mL solution spuit) 2,5 mi, oplessing voor
injectable, 200 |U/mL injectie, 200 1{/mL
A-50 ** 7716-483 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 313,6600 | 313,8600
préremplie) 2,5 mL solution spuit) 2,5 mL oplossing voor
injectable, 200 1U/mL injectie, 200 IU/mL
NOVOEIGHT 1000 IU NOVO NORDISK PHARMA ATC: B02BDO2
A-50 3128-014 1 flazon injectable 1000 IU poudre | 1 injectieflacon 1000 |U poeder 678,05 878,05 0,00 0,00
pour solution injectable, 1060 U vgor oplossing voor injectie, 1000
U
I 312_8—014: 811,06 611,06
A-50* '7708-902 | 1 flacon injcctable (+ seringwe- | 1 injectieflacon (+ voorgevulde 654,8300 | 654.8300
préremplie) 1000 U solution spuit) 1000 [ oplossing voor
injectable, 1000 [U injectie, 1000 1V
A-50 ** 7708-902 1 flageon injectabie {+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 647,7200 | 647,7200
préremplie} 1000 IU solution spuit) 1000 |U oplossing voor
injectable, 1000 1U injectie, 1000 (U
NOVOEIGHT 1500 Ul NOVO NORDISK PHARMA ATC: BO2BDOZ
A-50 3128-022 1 flaceon injectable 1500 iUF poudre 1 injectieflacon 1500 IU poeder 012,29 1012,29 0,00 0,00
pour solution injectable, 1500 1) voor oplossing voor injectie, 1500
U




3128-022 916,60 916,60
A-50 " 7708-910 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 978,7100 | 978,7100
préremplie} 1500 [U solution spuit} 1500 IU gplossing voor
injectable, 1500 1U injectie, 1500 1U
A-50 ** 7708-910 1 flacon injectable {(+ seringue 1 injec'tiéﬂacon {+ voorgevulde 971,6000 | 971,6000
preremplie) 1500 W selution spuit) 1500 IU oplossing voor
injectable, 1500 |U injectie, 1500 U
NOVOEIGHT 2000 L} NOVC NORDISK PHARMA ATC: BozBDOZ
A-50 3128-030 1 flacon injectable 2000 1U poudre | 1 injectieflacon 2000 I1U poeder 1346,52 1346,52 0,00 0,00
pour sofution injectable, 2000 1U voor oplussing voor injectie, 2000
1w
3128-030 222,13 1222,13
A-50* 7708-928 1 fiacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1302,5700 | %302,5700
préremplie) 2000 [U solution spuit) 2000 1U oplossing voor
injectable, 2000 1U injectie, 2000 IU
A-50 ** 7708-928 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1295,4600 | 12954800
préremplie) 2000 1U solution spuit) 2000 1U oplossing voor
injectable, 2000 [U injectie, 2000 iU
NOVQEIGHT 250 Ul NOVO NORDISK PHARMA ATC: B0O2BDO2
A-50 3127-990 1 flacen injectable 250 1U poudre 1 injectieflacon 250 1U poeder 176,71 176,71 0,00 0,00
pour solution injectable, 250 1U vooer aplossing voor injectie, 250
v
3127-990 152,77 182,77
A-50* 7708-886 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectiefiacon (+ voorgevulde 168,0500 | 169,0600
préremplie) 250 U solution spuit) 250 1U oplossing voor
injectable, 250 1U injectie, 250 1
A-BQ 7708-886 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde: 161,9400 | 161,9400
préremplie) 250 1U solution spuit) 250 IU oplossing vaor
injectable, 250 |U injectie, 250 [U
NOVOEIGHT 3000 Ul NOVQ NORDISK PHARMA ATC: B02BDO2
A-50 3128-063 1 flacon injectable 3000 |U poudre | 1 injectieflacon 3000 1U poeder 2014,96 2014,%6 0,00 0,00
pour solution injectable, 3000 [ voor oplossing voor injectie, 3600
U
3128-063 1833,19 1833,19
A-50* 7708-936 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacen (+ voorgevulde 1950,2900 | 1950,2900
préremplie} 3000 |U solution -spuity 3000 1Y oplossing voor
injectable, 3000 1U injectie, 3000 1Y
A-50 ** 7708-936 1 flacen injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1943,1800 | 1943,1800
préremplie) 3000 JU solution spuit) 3000 1U oplossing voor
injectable, 3000 (U injectie, 3000 i
NOVOEIGHT 500 Ul NOVO NORDISK PHARMA ATC: B02BD92
A-50 3128-006 1 flacen injectable 500 1U poudre 1 injectieflacon 500 |J poeder 343,83 343,83 0,00 0,00
pour solution injectable, 500 1U voor oplessing voer injectie, 500
) )
3128-006 308,53 305,63
A-50* 7708-894 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 330,9700 | 330,9700
préremplie) 4 mL solution spuit) 4 mL oplossing voor injectie,
injectable, 500 1U 500U
A-50 ** 7708-894 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 323,8600. | 323,8600
préremplie) 4 mL solution spuit) 4 mL oplossing voor injectia,
injectable, 500 1U 500 U
NUWIQ 1000 W) OCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BD0O2
A-50 3255-369 1 flacon injectable 1000 1U poudre 1 injectieflacon 100G |U poeder 678,05 678,05 0,00 0,00
pour solution injectable, 1000 1U voor oplossing voor injectie, 1000
U
3256-369 671,06 611,06
A-50* 7713.282 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevulde spuit (+ 654,8300 | 654,8300
injectable} 1000 [U solution injectieflacen) 1000 IU oplossing
injectable, 1000 U voor injectie, 1060 U
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A-50 ** 7713-282 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevuide spuit (+ 647,7200 | 647,7200
injectable} 1000 1U solution injectieflacon) 1000 14 oplossing
injectable, 1000 1Y voor injectie, 1000 (U
NUWIQ 2000 Ui OCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BDO2
A-B0 3256-377 1 flacon injectable 2000 |U poudre | 1 injectieflacon:2000 IU poeder 1346,52 1346,52 0,00 0,00
pour sofution injectable, 2000 1U voor oplossing voeor injectie, 2000
w
3256-377 1222,13 1222,13
A-50 * 7713-290 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevulde spuit {+ 1302,5700 § 1302,5700
injectable) 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 ml oplossing
injectable, 2000 U voor injectie, 2000 {U
A-50 ** 7713-280 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voargevulde spuit (+ 1295,4600 | 1295,4600
injectable) 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 mL oplossing
injectable, 2000 IU voor injectie, 2000 U
NUWIQ 250 LM OCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BDO2
A-50 3256-344 1 flacon injectable 250 IU poudre 1 injectieflacon 250 1U poeder 176,71 176,71 0,00 0,00
pour solution injectable, 250 IU voor oplossing voor injectie, 250
1]
3256-344 152,77 152,77
A-BO* 7713-266 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevulde spuit (+ 16,0500 | 169,0500
injectable} 2,5 ml. solution injectieflacon} 2,5 mL cplossing
injgctable, 250 14 voor injectie, 250 IU
A-50 ** 7713-266 1 seringue préremplie {(+ flacon 1 veorgevulde spuit (+ 161,8400 | 161,9400
injectable) 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 ml. oplossing
injectable, 250 I voor injectie, 250 1U
NUWIQ 500 UI OCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BD02
A-50. 3256-351 1 flacon injectable 500 IJ poudre 1 injectieflacon 500 [U poeder 343,83 343,83 0,00 0,00
pour sofution injectable, 500 [U voor oplossing voor injectie, 500
[10]
3256-351 305,53 305,63
A-50* 7713-274 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevulde spuit (+ 330,9700 | 330,8700
injectable} 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 mL oplossing
injectable, 500 U voor injectie, 500 [UJ
A-50** 7713-274 1 seringue préremplie (+ flacon t voorgevulde spuit (+ 323,8600 | 323,8800
injectable} 2,5 mL selution injectieflacon) 2,5 mL oplossing
injectable, 500 1U voor injectie, 500 |J
RECOMBINATE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BDO2
A-B0 1182-799 1 flacen injectable 1000 IU poudre 1 injectieflacon 1000 U poeder 787,73 787,73 0,00 0,00
pour salution injectable, 100 (U/m] voor oplossing voor injectie, 100
(mi
1182-799 711,32 711,32
A-50* 0761-098 1 flacon injectable (+-.ampoule) 10 1 injectieflacon (+ ampul} 10 mL 761,1100 | 761,1100
mlb solution injectable, 100 I/mL, oplossing voor injectie, 100 1U/mL
A-50 ** 0761-098 1 flacon injectable (+ ampoule) 10 1 injectieflacon (+ ampui} 10 mi 754,0000 | 754,0000
mL solution injectable, 100 1L/mL oplossing voor injectie, 100 1U/mL
RECOMBINATE TAKEDA BELGIUM ATGC: B02BDO2
A-50 1182-781 1 flacon injectable 500¢ IU poudre 1 injectieflacon 500 IU poeder 401,11 401,11 0,00 0,00
pour selution injectable, 50 [U/ml voor oplossing voor injectie, 50
o Uit L U
1182-781 i 357,80 | 357,90
A-50* 0761-221 1 flacen injectable (+ ampoule) 10 1 injectieflacon {+ ampul) 10 mL 386,4800 | 388,4800
ml. sofution injectable, 50 {LU/mL oplossing voor injectie, 50 1U/mL
A-50 ** 0761-221 11lacon injectable (+ ampoule} 10 1 injectieflacon {+ ampul) 10 mL 379,3700 | 379,3700
ml, salution injectable, 50 [U/mE oplossing voor injectie, 50 1U/mL
RECOMBINATE TAKEDA BELGIUM ATC: BOZBDO2
A-50 1182-76% 1 flacon injectable 250 11U poudre 1 injectieflacon 250 1Y poeder 207,75 207,75 0,00 2,00
pour solution injectable, 25 1U/mI voor oplossing voor injectie, 25
1Wiml

11




1182-765 181,14 181,14
A-50* 07617-379 1 flacon injectabie (+ ampoule) 10 1 injectieflacen {+ ampul) 10 mL 199,1200 | 199,1200
mL selutien injectable, 25 IU/mL oplossing voor injectie, 25 IU/mL
A-50 = 0761-379 1 flacon injectable (+ ampoule) 10 1 injectieflacon {+ ampul) 10 mL 192,0100 | 182,0100
mL sclution injectable, 25 IU/mL oplossing voor injectie, 25 [W/mL
REFACTO AF 1000 1U PFIZER ATC: BO2BDO2
A-50 2876-308 1 seringue préremplie 1000 1U 1 voorgevulde spuit 1009 [U 897,44 697,44 0,00 0,00
poudre et sclvant pour solution poeder en opfosmiddel voar
injectabje, 1000 1U oplossing voor injectie, 1000 1U
2876-308 628,78 628,78
A-50* 7700-461 1 seringue préremplie 1000 1U 1 voorgevulde spuit 1000 1U 673,6200 | 873,6200
solution injectable, 1000 1U oplossing voor injectie, 1000 |U
A-50 ** 7700-461 1 seringue préremplie 1000 1U 1 voorgevulde spuit 1000 U 666,5100 | 666,5100
solution injectable, 1000 U opiossing veor injectie, 1000 |U
REFACTO AF 2000 IU PFIZER ATC: BO2BDO2
A-50 2876-324 1 seringue préremplie 2000 |U 1 voorgevulde spuit 2000 1U 1385,26 1385.28 0.00 0,60
poudre et solvant pour solution peeder en.oplosmiddel voor
injectable, 2000 1U oplassing voor injectie, 2000 1U
2076-324 1257,55 1257,55
A-50* 7700-479 1 seringue préremplie 2000 iU 1. voorgevulde spuit 2000 1U 1340,1100 | 1340,1100
solution injectable, 2000 U oplossing voor injectie, 2000 1U
A-50 ** 7700-479 1 seringue préremplie 2000 {4 1 voorgevulde spuit 2000 1U 1333,0000 | 1333,0000
solutien injectable, 2000 1U oplossing voor injectie, 2000 1U
REFACTO AF 250 1J PFIZER ATC; B02BDO2
A-50 3026-234 1 seringue préremplie 4 ml 1 voorgevulde spuit 4 ml oplossing 181,55 181,55 0,00 0,00
solution injectable, 250 [U voor injectie, 250 1U
3026-234 167,19 157,19
A-50* 7704-000 1 seringue préremplie 4-mL 1 voorgevulde spuit 4 mL 173,7300 | 173,7300
selution injectable, 250 1U eplossing voor injectie, 250 U
A-5O ** 7704-000 1 seringue préremplie 4 mL 1 voorgevulde spuit 4 mL 166,6200 | 166,6200
solution injectable, 250 |U oplossing voor infectie, 250 1U
REFACTO AF 3000 1U PFIZER ATC: BO2BD02
A-50 2876-290 1 seringue préremplie 4 ml 1 voorgevulde spuit 4 ml 2073,10 2073,1¢ 0,00 0,60
solution injectable, 3000 L oplossing voor injectie, 3000 (U
2876-290 1886,33 1886,33
A-50* 7704-018 1 seringue préremplie 4 mL 1 voorgevulde spuit 4 mL 2006,6200 | 2006,6200
sofution injactable, 3000 1U oplossing voor injectie, 3000 U
A-50 ** 7704-018 1 seringue préremplie 4 mL 1 voorgevulde spuit 4 mL 1999,5100 | 1999,5100
solution injectable, 3000 |U oplessing voor injectie, 3000 1U
REFACTQ AF 500 1U PFIZER ATC: B028D02
A-50 2B75-316 1 seringue préremplie 500 (U 1 voorgevulde spuit 500 1U poeder 353,62 353,52 0,00 0,00
poudre et solvani pour solution en oplosmiddel voor oplossing
injectable, 500 U voor injectie, 500 1U
2876-316 314,39 314,39
A-50* 7700-453 1 seringue préremplie 500 1 1 voorgevulde spuit-500 U 340,3600 | 340,3600
solution injectable, 500 |U oplossing vaor injectie, 500 1U
A-50 ** 7700-453 1 seringue préremplie 500 U 1 voorgevulde spuit 500 IU 333,2500 | 333,2500
solution injectable, 500 1U oplossing voor injectie, 500 1U

d) Au § 770000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

d} In § 770000, wordf de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat.

| Code

| Conditiennements

I Verpakkingen

I Prix

I Base
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Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
hbedrijf
QCTANINE 108 1U/m] OCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BD04
A3 2108-009 1 flacon injectable 1000 tU poudre 1 injectieflacon 1000 IU poeder 435,85 435,85 0,00 0,00
pour solution injectable, 100 U/ml | voor oplossing voor injectie, 100
iusml
2108-009 389,65 389,65
A3 ‘0775-650 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectisflacen) 420,1400 | 420,1400
injectable) 10 mk. solution 10 mL eplossing voor injectie, 100
injectable, 100 [U/mL IU/mL
A-3 ™ 0775-650 1 flacon injectable: (+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieftacon) 413,0300 | 413,0300
injectable) 10 mL solution 10 mL eplossing voor injectie, 100
injectable, 100 1/mL 1{mL
OCTANINE 100 1U/mi OCTAPHARMA BENELUX ATC: BO2BDO4
A-3 2107-893 1 flacon injectable 500 [U poudre 1 injectieflacon 500 IU poeder 222,71 222,71 0,00 0,00
pour solution infectable, 160 1U/ml voor oplossing voor injectie, 100
TU/mi
2107-993 194,81 194,81
A-3 " 0775-643 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacen (+ injectieflacon) & 213,6100 | 213,6100
injectable) 5 mL solution mL oplossing veor injectie, 100
injectable, 100 IU/mL IU/mL
A3 0775-643 1 flacon injectablfe (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 5 206,5000 | 208,5000
injectable) 5 mL solution ml oplossing veor injectie, 100
injectable, 100 IU/mL, IU/mL
€) Au § 930000, l'inscription des spécialités suivantes est e} In § 930000, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base i 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ox-
usine /
buiten
bedrijf
CONFIDEX 500 L.E. CSL BEHRING ATC: BO2BDOA1
0787-720 1 ffacon injectable 500 IU 1 injectieflacon 500 U poeder 225,00 225,00
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor injectie,
so0 i) e ooy L R
A3 0797-720 1 flacon injectable’{(+ flacon {'injectieflacon (+ injectieflacon) 2456100 | 2456100
injectable) 20 ml. solution 20 mL oplossing voor injectie, 500
injectable, 500 10U I
A3 07987-720 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 238,5000 | 238,5000
injectable) 20 mi sojution 20 mL oplossing veor injectie, 500
injectable, 500 U HYJ
OCTAPLEX 500 Ul OCTAPHARMA BENELUX ATC: 802BD0O1
0789-792 1 flacon injectabie 500 IU poudre | 1 injectieffacan 500 IU poeder 225,00 225,00

pour solution infectable, 500 1U

voor oplossing voor injectie, 500
[

13




A-3*

A3

0789-792

0789-792

11U 20 mL solution injectable, 500
1Y

11U 20 mL solution injectable, 500
1V}

11U 20 ml. oplassing voor injectie,
500 1U

11U 20 mt oplossing voor injectie,
500 1U

0,4912

0,4770

0,4912

0,4770

f) Au § 1540000, les spécialités suivanies sont insérées:

f) In § 1540000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I It
Opm Priis de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
badrijif | ex-
usine/
buiten
bedriff
VINORELBIN AB 10 mg/mL AUROQBINDO NV ATC: LO1CAQ4
0793-885 1 flacon injectabie 1 mL solufion 1 injectieflacon 1 mL 8,01 8,01
a diluer pour perfusion, 10 concentraat voor oplossing voor
mg/mL infusie, 70 mg/mL
A-26* 0793-885 1 flacon injectable 1 mi solution 1 injectieflacon 1 mL oplessing G 10,3400. | 10,3400
pour perfusfors, 10 mgfmL voor infusie, 10 mg/mL
A-25* 0793-885 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplessing G 8,4500 8,4200
pour perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL
VINORELBIN AB 10 mg/mL AUROBINDC NV ATC: LO1CAD4
0793-833 1-flacon infectable § mL solution 1 injectieflacon 5 mL 38,05 38,05
& diluer pour perfusion, 10 concentraat voor oplossing voor
mg/mL infusie, 10 mg/mt.
A-26 * 0793-893 1 flacon injectable 5§ mL solution 1'injectieflacon 5 mL oplossing G 47,4400 | 47,4400
pour perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL
A-26 ** 0793-893 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mE oplossing G 40,3300 | 40,3300

pour periusion, 10 mg/mL

voor infusie, 10 mg/mL

g) Au § 3220000, Finscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt;

g) In § 3220000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex
usine /
buiten
bedriff
NOVOSEVEN 1 -mg (50 KL/} NOVO NORDISK PHARMA ATC: BO2BDOS
0751-921 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 infectieflacon 1 myg poeder 444,77 | 444,77
pour solution Infectable, 1 mg/m! | voor oplossing voor infectfe, 1
mg/nmi
A3 0791-921 1 kIU 1 mg sctution injectable, 1 1 kIU 1 mg cplossing voor injectie, 9,6714 9,6714
ma/mbL 1 mg/mL
A3 0791-921 1 kIU 1 mg solution injectable, 1 1 ki) 1 mg oplossing veor injectie, 90,4292 89,4292

mg/mL

1 mg/mL
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NOVOSEVEN 2 mg (100 KU1}

NOVO NORDISK PHARMA

ATC: BO2BDOS

0791-339 1 flacon infectable 2 mg poudre 1 injectieflacon 2 mg poeder 889,52 889,52
pour sojufion injectable, T mg/mi | voor oplossing voor injectie, 1
mg/mi
A-3* 0791-93% 1 kiU 2 myg solution injectable, 1 1 XIU 2 mg oplossing voor injectie, 89,5000 9,5000
ma/mL 1 mg/mL
A3 0791-939 1 kiU 2 mg solution injectable, 1 1 kiU 2 mg oplossing voor injectie, 95,4289 9,4289
mg/mlL 1 mg/mL
NOVQSEVEN 5 mg (250 KU} NOVQ NORDISK PHARMA ATC: B0O2BDOS
0791-947 1 flacon injectable 5 mg poudre 1 injectieflacon 5 mg poeder 2223,81 | 2223,87%
pour solution infectable, 1 mg/mi | voor oplossing voor infectie, 1
mg/mi
A-3* 0791-947 1 kiU § mg solution injectable, 1 1 kIt 5 mg oplossing veor injectie, 9,4574 9,4574
mg/ml 1 mg/mL
A3 0791-947 1 kI 5 mg solution injectable, 1 1 kiU § myg oplossing voor injectie, 9,4290 98,4280

mg/mL

1 mg/mL

h) Au § 4120000, Ies spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

h) In § 4120000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Canditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 I}
Cpm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
SORAFENIB SANDOZ 400 mg SANDOZ ATC: LOMXEDS
7732-811 56 compriniés pelliculés, 400 56 filmomhuide tabietten, 400 1204,86 | 1204,86
myg myg
A-65* 7732-811 1 camprimé pelliculé, 400 mg 1 fitnombulde tablet, 400 mg G 22,9332 § 22,5332
A-B5 ™ 7732-811 1 comprimé pelliculd, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 22,8063 | 22,8063

i} Au § 4770000, les spécialités suivantes sont insérées:

i) In § 4770000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)}
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base H 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
SORAFENIB SANDOZ 400 mg SANDOZ ATC: LOTXEDS
7732-811 56 comprimés pelliculés, 400 56 filmomhulde tabletten, 400 1204,86 | 1204,86
my myg
A-B5 ™ 7732-811 1 comprimé pellicule, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg 22,9332 | 22,9332
A-B5 *" 7732-811 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 fiimomhulde tablef, 400 mg G 22,8063 | 22,8063
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iy Au § 5480000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5480000

a) La spécialité fait I'cbjet d’'un remboursement en catégorie A dans [e cadre
du groupe de temboursement A-S7 si elle est utilisée pour le traitement de
patients bénéficiant d'un trajet de soins pour le diabéte conformément aux
dispositions de 'arrété royal du 21 janvier 2009 concernant les trajets de
soins, pour autant que Je patient concerné remplisse toutes les conditions
médicales nécessaires pour cbtenir le remboursement de |a spécialité
concernée felles que ces conditions figurent au paragraphe du chapitre IV de
I'A.R. du 1er février 2018 mentionné dans le tableau ci-dessous en regard de
la spécialité concernée,

paragraphe

4230000 HUMALOG MIX

j} In § 5480000, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als volgt:
Paragraaf 5480000

a) De specialiteit kan worden vergoed in categorie A in het kader van de
vergoedingsgroep A-87 als ze wordt gebruikt voor de behandeling van
patiénten die genieten van een zorgtraject voor diabetes conform de
bepalingen van het koninklijk besluit van 21 januari 2009 betreffende de
zorgtrajecten, voor zover de betrokken pati&nt aan alle medische
voorwaarden die noogzakelijlc zifn o de vergoeding van de betrokken
specialiteit te verkrijgen voldoet, die voorkomen in de paragraaf van

hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 die-in de tabel hieronder bij de

betrokken specialiteit vermeld wordt,

paragraaf

4500000 BYETTA
5080000 NOVO MIX
5660000 VICTOZA
6750000 LY XUMIA
6860000 BYDUREON
7310000 INVOKANA
7310100 INVOKANA
7420000 JANUVIA
7420000 GALVUS
7420000 ONGLYZA
7420000 TRAJENTA
‘7420000 VIPIDIA
7430000 JANUMET
7430000 EUCREAS

7430000 KOMBOGLYZE
7430000 JENTADUETO

7430000 VIPDOMET
7590000 JARDIANCE
7980000 TRULICITY
8160100 SYNJARDY
8160200 SYNJARDY
8360000 FORXIGA
8470000 XiGDUO
9420000 XULTOPHY
9510000 SULIQUA
29680000 OZEMPIC

10250000 SEGLUROMET
10260000 STEGLATRO
10270000 STEGLUJAN

171040000 RYBELSUS

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

4230000 HUMALOG MIX
4500000 BYETTA
5060000 NOVO MIX
5660000 VICTOZA
6750000 LYXUMIA
6860000 BYDUREON
7310000 INVOKANA
7310100 INVOKANA
7420000 JANUVIA
7420000 GALVUS
7420000 ONGLYZA
7420000 TRAJENTA
7420000 VIPIDIA
7430000 JANUMET
7430000 EUCREAS
7430000 KOMBOGLYZE
7430000 JENTADUETO
7430000 VIPDOMET
7590000 JARDIANCE
7980000 TRULICITY
8160100 SYNJARDY
8160200 SYNJARDY
8360000 FORXIGA
8470000 XIGDUO
9420000 XULTOPHY
9510000 SULIQUA
9680000 OZEMPIC
10250000 SEGLUROMET
0280000 STEGLATRO
10270000 STEGLUJAN
11040000 RYBELSUS

b} De vergoeding wordt toegestaan voor zover de voorschrijvende arls, na
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constatant que toutes les conditions du paragraphe concerné au point a) sant
remplies pour la spécialité prescrite, y compris les éventuelles conditions
relatives & une posologie maximale rembeursable et fes conditions requises
pour d'éventuels renouvellements, et qu'it $"agit d'un patient bénéficiant dun
trajet de soins pour le diab&te au moment de Ia prescription, mentionne sur
I'ordennance «TSD» ou «irajet de soins diabétes. Dans ces conditions, le
pharmacien est habilité & appliquer le tiers payant dans le cadre du groupe
de remboursement A-57.

¢) Le médecin prescripteur doit tenir a [a disposition du médecin-conseit les
éléments de preuve établissant que le patient se trouve dans la situation
susvisée, y compris, le cas éch&ant, lorsque les dispesitions du paragraphe
visé ay point a) prévoient que la demande doit &tre rédigée par up médecin
titulaire d’'une qualification médicale particuliére, une attestation d'un
médecin possédant cette qualification qui confirme que les conditions
médicales de ce paragraphe sont bien remplies chez te patient concerné.

K} Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées:

vaststelling dat aan alle voorwaarden uit-de betrokken paragraaf ender punt
a) is voldaan voor de voorgeschreven specialiteit, inbegrepen de mogelijke
voorwaarden met betrekking tot een maximale vergoedbare posologie en de
voorwaarden nodig voor een eventuele hermieuwing, en voor zaver hef een
pati&nt betreft die geniet van een zorgiraject voor diabetes op het ogenblik

-van het voorschrijven, op het voorschrift «ZTD» of «Zorgtraject diabetes»

vermeldt. In die ecmstandigheden is de apotheker gerechtigd om de
derdebetalersregeling toepassen in het kader van de vergoedingsgroep A-97.

c) De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken ter beschikking houden
van de adviserend-ars die aantenen dat de patiént zich in de bovenvermelde
toestand bevindt, inbegrepen een attest van sen arts houder van een
bifzondare medische bekwaamheid, in het geval de bepalingen van de
paragraaf vermeld onder punt a} voorzien dat de aanvraag moet worden
opgesteid door een arts die deze bekwaamheid bezit, dat bevestigt dat aan
de medische voorwaarden in deze paragraaf is voldaan door de betrokken
patiént.

k) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 )
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | fegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
RYBELSUS 14 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJOS
A-97 4216-347 30 comprimés, 14 mg 30 tabietten, 14 mg 99,63 99,63 0,00 0,00
4216-347 82,30 82,30
A-97* 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 {ablet, 14 mg 3,1450 3,1450
A-97 7732-803 1 comprimé; 14 mg 1 tablet, 14 mg 2 8080 2,9080
A-QT 7732-803 1 comprimé, i4 mg 1 tablet, 14 mg 3,1668 3,1866 0,0000 0.0000
RYBELSUS 3 mg NCVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJOB
A-97 4213-724 30 comprimés, 3 mg 30 tabletten, 3 mg 99,63 99,63 0,00 0,00
4213-724 82,30 82,30
A-97 * 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,1450 3,1450
A-97 ** 7732-787 1 ccmprimé, 3 myg 1 tablet, 3 mg 2,9080 2,9080
A-Q7 w4 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,1666 3,1666 00,0000 0,0000
RYBELSUS 7 mg NOVQ NORDISK PHARMA ATC: A10BJOS
A-97 4216-321 30 comprimés, 7 mg 30 tabletten, 7 mg 99,63 99,63 0,00 0,00
42716-321 82,30 82,30
A7 | 7732-795 1 comprimeé, 7 mg. - -{- 1-tablet; 7-mg 3,1450 |- 3,1450
A-97 ** 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 2,8080 2,8080
A-QT7 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,1666 3,1666 0,0000 0,0000

1) Au § 5590000, les spécialités suivantes sont insérées:

I) In § 5590000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. | Cods

I Conditionnements

I Verpakkingen

' Obs [ Prix

I Base
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Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
EFIENT 10 mg (Pi-Pharma} PI-PHARMA ATC: BOMAC22
B-243 4367-819 84 comprimés pelliculés, 10 mg 84 filmomhulde tabletten, 10 mg 156,63 156,83 9,90 15,00
4367-819 134,40 134,40
B-243* 7733-173 1 camprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 16 mg 1,7806 1,7806
B-243 ** 7733173 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1,6960 1,6960
B-243 *** 7733-173 1 comprimé pelliculd, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1,8094 41,8094 0,1179 0,1786

m}

Au § 5740000, les spécialités suivantes sont insérées:

m) In § 5740000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Pemandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff | ex-
usine f
buiten
bedrijf
ICATIBANT TEVA 30 mg AREGA PHARMA ATC: BOSACO2
7732.902 1 seringue praéremplio 3 mL 1 voorgevulde spult 2 mL, 716,53 716,53
solution injectable, 10 mg/mL eplossing voor injectie, 10
mg/mL
B-192 * 7732-902 1 seringue préremplie 3 mL 1 voorgevuide spuit 3 mL G 766,6300 | 766,6300
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voar injectie, 10 ma/ml.
B-182 ** 7732-902 1 seringue préremplie 3 mL 1 voorgevulde spuit 3 mL G 759,5200 | 759,520G
solution .injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL

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

Pa

ragraphe 6060000

a} Conditions relatives a la situation clinique du bénpéficiaire lors de la
premiére demande:

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

1. Le bénéficiaire est 4gé de 10 ans ou plus

2. 1L.e bénéficiaire souffre de sciérose en plaques de la forme refapsing-
remitting, cliniquement prouvée, selon les critéres les plus récents de

McDonald; Thompson et al. Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 revisions'

of the McDonald criteria. Lancet Neurel. 2018 Feb;17(2):162-173.
https:/fwww.sciencediract.com/science/article/pii/S1474442217304702%vi
a%3Dihub)

ou selon les critéres les plus récents de I'IPMSSG : Krupp et al.
International Pediatric Multiple. Sclerosis Study Group criteria for pediatric

n} In § 6060000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt

Paragraaf 6060000

a) Voorwaarden met betrekking tot de klinische situatie van de
rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraag:

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

1. D& rechthebbende is 10 jaar of ouder

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het
relapsing-remitting-type, klinisch bewezen, volgens de meest
recente McDonald criteria; Thompson et al. Diagnesis of multiple
sclerasis; 2017 revisions of the McDonald criteria. Lancet Neurol.
2018 Feb;17(2):162-173,
https:/fwww.sciencedirect.com/sciencelariicle/pii/$14 7444221730
47027via%3Dihub) of de meest recente IPMSSG criteria ; Krupp
et al. International Pediatric Multiple Sclerosis Study Group
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multiple sclerosis and immune-mediated central nervous system
demyelinating discrders: revisions to the 2007 definitions. Mult Scler
2013;19:1261-1267.

3. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal & 6,5 & ’échelle Expanded
Disability Status Scale {EDSS) selon Kurtzke (allant de 0,0 2 10,0):

4. En outre, le bénéficiaire répond & un des critéres suivants:

4.1. Soit il a réagi insuffisamment 3 un traitement complet et bien
conduit par au moins un des médicamentis suivants : béta-interferon
ou acétate de glatiramére ou tériflunomide cu dimethyl fumarate;

4.2. Ou soit, dans ses antécédents, 1l a déja bénéficié du
remboursement préalable de la spécialité pharmaceutique & base de
natalizumab, conformément & |la réglemeatation en vigueur.

4.3. Ou seit il souffre d’une sclérose en plaques grave de [a forme
relapsing-remitting qui évolue rapidement, définie par au moins 2
exacerbations invalidantes par an (ces exacerbations dojvent &tre
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie ou en neuropédiatrie et documentées par le médecin
spécialiste en neurologie ou €n neurapsychiatrie ou en neuropadiatrie
responsablie du traitement, tel que décrit dans I'annexe B). Le
bénéficiaire & réalisé une IRM datant de moins de 6 mois montrant au
meins une lésion rehaussée par gadotinium ou une augmentation
significative de la charge Iésionnelle en T2 comparée & une IRM
antérieure datant de moins d’un an {(soit une nouvelle lésion certaine,
s0it une augmentation de la taille des lésions antérieures, sur base de
coupes réalisées de fagon tout & fait comparable}. Chacune des
exacerbations a duréau mains 48 heures, sans fiévre, suite 4 une
période stable d'au moins 30 jours, avec récupération incompléte.
Tous ces documents deivent &tre conservés dans le dossier du
bénéficiaire.

5. L'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments
immunosuppresseurs etfou antindoplasiques.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant Pentrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja 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
régiementaire du présent paragraphe avant le changement de réglementation
correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait les conditions figurant au
point ay avant le début.du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordee.

b) Le remboursement est seulement accordé si cetle spécialité est prescrite
par un.meédecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie ou en
neuropédiatrie,

c) Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d'une
posologie maximale limifée a

.0.5. n;ng une fois par jour pour les bénéficiaires de plus.de 40 kg
0,25 mg une feis par jour pour les bénéficiaires de 40 kg ou moins.

d} Le remboursement est accordé sur base d'une demande électranique
introduite par l[e médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth et menticnné au point'b), qui simultanément :

- Atteste que toutes ies conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement;

criteria for pediatric multiple sclerosis and immune-mediated
central nervous system demyelinating disorders: revisions to'the
2007 definitions, Mult Scler 2013;19:1261-1267.

3. Pe rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de
schaal Expanded Disability Status Scale (EDSS) volgens
Kurtzke (range 0,0 — 10,0},

4. De rechthebbende voldoet tevens aan é&n van de volgende
criteria;

4.1 Ofwel heeft hij onvaldoende gereageerd op eea
volledige en adequate behandelingskuur met tenminste
&én van de volgende farmaca: béta-interferon of
glatirameer acetaat of teriflunomide of dimethy! fumaraat;

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

4.3 Of ofwel lijdt-hij aan een zich snel ontwikkelende
ernstige retapsing-remitling muitiple sclerose, gedefiniserd
door minstens 2 invaliderende exacerbaties in één jaar
{deze exacerbaties zijn geobjectivesrd door een arts-
specialist in de neurologie of neuropsychiatrie of
neuropediatrie en gedocumenteerd door de arts-specialist
in de neurologie of neuropsychiatrie of neuropediatrie,
verantwoordelijk voor de behandeling, zoals beschreven in
bijlage B). 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 eerdere MRI die binnen het laatste
jaar werd uitgevoerd (cfwel een duidelijk nieuw letsef,
ofwel een toename van de omvang van eerdere letseis,
steeds op basis van coupes uitgevoerd op een volledig
vergelijkbare wijze). leder van de exacerbaties heeft
minstens 48 uur geduurd, zonder keorts, vofgend op aen
stabiele periode van minstens 30 dagen, met onvoliadig
herstel. Alle deze documenten moeten in het dossier van
de rechthebbende worden kijgehouden.

5. De rechthebbende is niet inmunogecompromitteerd als
gevelg van immunesuppressieve en/ of anti-neoplastische
geneesmiddelen.

a’) Voor een rechthebhende die, voérhet in werking treden van dit
beslit, reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit dis in
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeéenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf v4ér de wijziging van de
regelgeving van hoofdstuk IV en die védr aanvang van de behandeling
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging
van deze terugbetaling toegekend worden.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de neurologie of
neurapsychiatrie of neurcpediatrie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een

..maximale dosis van ;

0,5 mg éénmaal daags voor rechthebbenden van meer dan 40
kg

0.25 mg éénmaal daags voor rechthebbenden die 40 kg of
minder wegen.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronischa
aanvraag ingediend door de via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificesrde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardoor ;

- Verklaart dat deze rechthebbende voldoet aan alte
voorwaarden vermeld in punt a) hierboven voordat de
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- Respecie dans le cas d'une utilisation préalable d’une autre thérapie

immunesuppressive, [a périods de wash-out telle que mentionnée dans le

Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

- S'engage 3 .tenir & 1a disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation
attestés.

La premiére demande de remboursement sera accordée pour une période

de 52 semaines,

pouvant étre renouvelée pendant des nouvelles périodes de 52 semaines

sur base d'éléments objectifs démontrant I'efficacité clinique du
traitemant, pour autant que le score EDSS soit inférieur ou &gal 4 6,5.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si fe pharmacien dispensateur

dispose, prézlablement & |a dispensation, d'une preuve de I'accord visée au
point d).

f) Stopping rule:

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont e

score EDSS a atteint 7 ou plus et dontle score EDSS se maintient 4 7 ou

plus pendant une période d'au moins & mois.

g) Remboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base de natalizumab, de béta-interféron, d’acétate de glatiramer, de
teriflunomide, de dimethyl fumarate, de daclizumab, de peginierferon-
béta-1a, de dichlorure de radium, de cladribine, d’ocrelizumab,
d'alemtuzumab, de sipenimod, d'ozanimed, de ponesimod ou
d'ofatumumab n'est jamais autorisé.

o) Au § 6080000, les spécialités suivantes sont insérées:

behandeling wordt gestart;

- Respecteert in het geval van voorafgaande behandeling met
een andere immunosuppressieve therapie, de wash-out periode
zoals vermeld in de Samenvatting van de
Produktkarakteristieken (SPK).

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

De eerste aanvraag tot vergoeding zal toegekend worden voor
een periode van 52 weken,

hernieuwbaar voor nieuwe periodes van 52 weken op basis van
objectieve elementen die de klinische werkzaamheid van de
behandeling aantonen, op voorwaarde dat de EDSS-score lager
of gelijk is aan 6,5.

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt
over een kopie van het document bedoeld in punt d).

f) Stopping rule:

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} Niet toegestane gelijktijdige vergoeding:

Pe gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een
specialiteit op basis van natalizumab, béta-interferon,
glatirameer acetaat, teriflunomide, dimethylfumaraat,
daclizumak, peginterferon-bé&ta-1a, radium dichloride,
cladribine, ocrelizumab, alemtuzumab, siponimod, ozanimod,
ponesimod of ofatumumab is nooit toegestaan,

o) In § 6060000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ] 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis
usine v
/ tegem
buiten
bedriff | ex-
usine
!
buiten
bedrijf
FINGOLIMOD EG 0,5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AAZY
7732-738 28 gélules, 8,6 mg 28 capsules, hard, 0,5 my 644,70 644,70
B-227 * 7732-738 1 gélule, 0,5 mg 1 capsule, hard, 8,5 mg G 24,6604 | 24,6604
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
article 127 du présent arrété, |e 127 van dit besluit is het door de
montant dd par I'assurarce est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 28) berekend per 28)
B-227 ** 7732-738 t gélule;, 0,5 mg t capsule, hard, 0,5 mg G 24,4064 | 24,4064
{Conformément aux dispositions de | {(Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant di par 'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 28) bereskend per 28)




p) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:

p) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominatien / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ox-
usine /
Buiten
bedrijf
HULIO 20 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABD4
B-255 4405-346 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml. 254,21 254,21 8,00 12,10
soiution injectable; 50 mg/mL oplossing veor injectie, 50 mg/mL
4405-346 223,61 223,61
B-255* 7732-779 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 122,0700- | 122,0700
solution injectable, 50 mg/mt oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7732-779 1 seringue préremplie 4,4 mL 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 118,5150 | 118,5150
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
q) Au § 7320000, I'inscription des spécialités sulvantes est q) I § 7320000, wordt de inschrijving van de veolgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Prifs de
remb:
ex- Basis v
usine / tegem
huiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ADYNOV 1600 1U/ 2mL TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02
A-50 3772-886 1 flacon injectable 1000 U poudre [ 1 injectieflacon 1000 IU poeder B74,15 874,15 0,00 0,00
pour sofution injectable, 1000 IU vaor aplossing voor injectie, 1000
1Y)
3772-886 790,32 790,32
A-50 * 7723-85% t flacon injectable {+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 844,8500 | 844,B500
injectable) 1000 1U solution $000 |1) oplossing voor injectie,
injectable, 1000 1U 1000 1L
A-50 ** 7723-851 1 flacon injectable (+ flacon 1.injectieftacon (+ injfectieflacon) 837,7400 | 837,7400
injectable) 1000 U solution 1000 IU oplossing voor injectie,
injectakle, 1000 (U 10001V
ADYNGVI 2000 1U/ SmL TAKEDA BELGIUM ATC: BU2BD02
A-50 3772-894 1 flacon injectable 2000 [U poudre | 1 injectieflacen 2000 |U poeder 1624,56 1624,56 0,00 0,00
pour sclution injectable, 2000 1U voor cplossing voor injectie, 2000
1}
3772-894 1476,30 1476,30
A-50* 7723-869 1 ftacon injectable {+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon} 1571,9900 | 1571,9900
injectable) 2000 14 solution 2000 U oplossing voor injectie,
injectable, 2000 1 200G U
A-50 ** 7723-869 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon} 1564,8800 | 1564,8800
injectable) 2000 U solution 2000 1. oplossing veor injectie,
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injectable, 2000 U 2000 £ l | |
ADYNOVI 250 U/ 2mL TAKEDA BELGIUM ATC: BO2BDO02
A-50 3772-860 1 flacon injectable 2 mL sclvant 1 injectieflacon 2 mL oplosmiddel 229,79 229,79 0,00 0,00
pour solution infectable, 250 U voor oplossing voor injectie, 250
1§}
3772-860 201,28 201,28
A-50* 7723-836 1 flacon injectable (+ flacen 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 220,4700 | '220,4700C
injectable) 2 mL solution mL oplossing voor injectie, 250 1U
injectable, 250 |U
A-50 ** 7723-836 1 flacon injectable (+ flacen 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 '213,3600 | 213,3800
injectable) 2 mL salution mL oplossing voor injestie, 260 1U
injectable, 250 U
ADYNOVI 500 1U/ 2mL TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02
A-50 3772-878 1 flacon injectable 2 mL solvant 1 injectieflacon 2 mL oplosmiddel 444,57 444 .57 0,00 0,00
pour solution injectable, 500 |U. voor oplossing voor injectie, 500
AU
3772-878 387,63 387,63
A-50* 7723-844 1 flacen injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 428,6000 | 428,6000
injectable) 2’ mL solution ml. oplossing voor injectie, 500 |U
injectable, 500 JU
A-50 ** 7723-844 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 421,4800 | 421,4900
injectable) 2 mL solution mk oplossing voor infectie, 500 1U
injectable, 500 IU
ELOCTA 1000IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BG2BDO2
A-50 3394-210 1 seringue préremptie 3 ml solvant | 1 voorgevulde. spuit 3 ml oplossing 765,26 765,26 0,00 0,00
pour solution injectable voor injectie
3394-210 690,77 690,77
A-50 * 7716-947 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 739,3300 | 739,3300
préremplie) 1000 IU solution pour spuit) 1000 |14 opjossing voor
perfusion (intraveineuse), 100G (U intraveneuze infusie, 1000 IU
A.50 ™ 7716-947 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 732,2200 | 732,2200
préremplie) 000 IL solution pour spuit) 1000 IU oplossing voor
perfusion (infraveineuse), 1000 U intraveneuze infusie, 1000 |U
ELOCTA 1500IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATGC: BD2BDO2
A-50 3394-236 1 seringue préremplie 3 ml 1 voorgevulde spuit 3 ml 1143,07 1143,07 0,c0 0,00
scivant pour sojution injectable, oplesmiddel voor oplossing voor
1500 U injectie, 1500 1U
3354-236 1036,15 1636,15
A-50 * 7716-954 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacen (+ voorgevulde 1105,4300 | 1105,4300
préremplie) 1500 IU solution pour | spuit) 1500 IUf oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 1500 IU | intraveneuze infusie, 1500 IU
A-EQ ** 7716-954 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacen {+ voorgevulde 1098,3200 | 1088,3200
préremplie) 1500 1U solution pour spuit) 1500 I1U oplossing vioor
perfusion (intraveineuse), 1500 |U | intraveneuze infusie, 1500 U
ELOCTA 20G00IE SWEDRISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BD02
A-50 3394-244 1 seringue préremplie 3 mi 1 voargevulde spuit 3 ml 1520,89 1520,89 0,00 0,00
solvant pour solution injectable, eoplesmiddel voor oplossing voor
2000 U injectie, 2000 U
3394-244 1381,54 1381,54.
A-50* 7716-952 1 flacen injectable (+ seringue 1 injectiefllacon (+ voorgevuide 1471,5400 | 1471,5400
préremplie) 2000 IU solution pour | spuit) 2000 IU oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 2000 IU | intraveneuze infusie, 2000 [U
A-50 ™ 7716-962 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1464,4300 | 1464,4300
préremplie) 2000 [U solution pour spuit) 2000 U oplossing voor
perfusion {intraveineuse), 2000 IU | intraveneuze infusie, 2000 U
ELOCTA 250IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BDO2
A-50 33¢4-188 1 seringue préremplie 3 m! solvant | 1 voorgevulde spuit 3 ml 198,51 198,51 ¢,00 0,00
pour solution injectable, 250 iU oplosmiddel voor oplossing voor
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injectie, 250 1U
3394-186 172,69 172,69
A-50* 7716-913 1 flacen in'jec!able (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 190,1600 | 190,1600
préremplie} 250 1U salufion pour spuit} 250 1lJ oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 250 U intraveneuze infusie, 250 1U
A-50 = 7716813 1 flacen injectable (+ seringue 1'injectieflacon (+ voorgevulde 183,0500 | 183,0500
préremplie) 250 1U solution pour spuit) 250 IU oplessing voor
perfusion (intraveineuse), 250 1U intravensuze infusie, 250 1U
ELOCTA 30001E SWEDISH ORPHAN BIQVITRUM ATC: B0O2BDO2
A-50 3393-980 1 seringue préremplie 3 mi 1 voorgevulde spuit 3 ml 2276,53- 2276,53 0,00 0,00
solvant pour suspension oplosmidde] voor suspensie voor
injectable, 3000 U injectie, 3000 1U
3393-580 2072,30 2072,30
A-50 * 7716-970 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2203,7500 | 2203,7500
préremptie) 3 mL solution pour- spuit) 3 ml opfossing voor
perfusion {intraveineuse), 3000 1) | intraveneuze infusie, 3000 [U
A-50 ** 7716-970 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2196,6400 | 2196,6400
préremplie) 3 mL soluiion pour spuif) 3 mL oplossing voor
periusion ({intraveineuse), 3000 I} | intraveneuze infusie, 3000 [U
ELOCTA 500IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BO2BDO2
A-50 3394-202 1 seringue préremplie 3 ml solvant [ 1 veorgevulde spuit 3 ml 387,42 387,42 0,00 0,00
pour solution injectable, 500 |U oplesmidde] voor oplossing voor
injectie, 500 U
3384-202 345,38 345,38
A-50 * 7716-921 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 373,2100 | 373,2100
préremplie) 3 mt. solution pour spuit) 3 mL oplossing voor
perfusion {intraveineuse), 500 11 intraveneuze infusie, 500.1U
A-50 " 7716-921 1 flacen injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevuide 366,1000 | 368,1000
préremplie) 3 mL solution pour spuit) 3 mL oplossing veor
perfusion {intraveineuse), 500 iy intraveneitze infusie, 500 1U
ESPERQCT 1000 UJ NOVO NORDISK PHARMA ATC: BoZBDO2
A-50 4364-198 1 flacen injectable 1000 IU solvant | 1 injectieflacon 1000 1U 765,28 765,28 0,00 0,00
pour solution injectable, 1000 iU aplosmiddel voor oplossing vooy
injectie, 1009 1V
4364-198 690,77 690,77
A-50* 7731-508 1 flacon-injectable 1000 1U 1 injectieflacon 1000 1U oplossing 739,3300 | 739,3300
solution injectable, 1000 IU voor injectie, 1000 (U
A-BO ** 7731-508 1 flacon injectable 1000 1U 1 injectieflacon 1000 iU oplossing 732,2200 | 732,2200
solution injectable, 1000 1U voor injectie, 1000 1U
ESPEROCT 1500 Ui NOVO NORDISK PHARMA ATC: B0O2BDO02
A-50 4364-204 1 flacon injectable 1500 [U poudre | 1 injectieflacon 1500 IU poeder 1143,07 1143,07 0,00 0,00
pour soiutien injectable, 1500 IU voor oplossing voor.injectie, 1500
19}
4364-204 1036,15 1036,15
A-50* 7731-480 1 flacen injectable 1500 U 1 injectieflacon 1500 (U oplossing 1105,4300 | 1105,4300
solution injectable, 1500 IU voor injectie, 1500 U
A-50 ** +731-480 1 flacen injectable 1500 IU 1 injectieflacon 1500 [l) oplossing 1098,3200 | 1098,3200
oo | |, SOlUtiON injectable, 15001 ectie, 15000U . .. SO
ESPEROCT 2000 Ul  NOVO NORDISK PHARM ATC; Bo2BDO2
A-50 4364-212 1 flacen injectable 2000 |U poudre | 1 injectieflacon 2000 U poeder 1520,89 1520,89 0,00 0,00
pour solution injectable, 2000 1U voor oplossing voor injectie, 2000
U
4364-2912 1381,54 1381,54
A-50* 7731-482 1 flacen injectable 2000 1U 1 injectieflacon 2000 U oplossing 1471,5400 | 1471,5400
solution injectable, 2000 ilf voor injectie, 2000 LU
A-50 ** T131-482 1 flacen injectable 2000 U 1 injectieflacon 2000 (U oplossing 1464,4300 | 14644300

solution injectable, 2000 fU

voor injectie, 2000 [U
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ESPEROCT

3000 Ul

NOVO NORDISK PHARMA

ATC: BO2EBDO2

A-50 4364220 1 flacon injectable 3000 IU poudre | 1 injectieflacon 3000 |U poeder 2276,53 :2276,53 0,00 0,00
paour solution injectable, 3000 (U voor oplossing voor injectie, 3000
U
4364-220 2072,30 2072,30
A-50* 7731-474 1 flacon injectable 3000 IU 1 injectieflacon 3000 IU oplossing 2203,7500 | 2203,7500
solution injectable, 3000 IU voor injectie, 3000
A-50 ** 7731-474 1 flacon injectable 3000 1U 1 injectiefiacon 3000 IU oplessing 2196,6400 | 2196,6400
solution injectable, 3000 IU voor injectie, 3000 [U
ESPERQCT 500 Ul NOVC NORDISK PHARMA ATC: Bo2BDO2
A-50 4364-188 1 flacon injectable 500 [U poudre 1 injectieflacon 500 U poeder 387,42 387,42 0,00 0,00
peur solution injectable, 500 il} voor oplossing voor injectie, 500
14
4364-188 345,38 345,38
A-50 % 7731-516 1 flacen injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL aplossing 373,2100 | 373,2100
injectable, 500 (U voor injectie, 500 U
A-50 ** 7731-516 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 366,1000 | 366,1000
injectable, 500 U voor injectie, 500 (U
JIvVi1000 IU BAYER ATC: BO2BDOZ
A-50 3897-477 1 flacen injectable 100C [U poudre | 1 injectieflacon 1000 |U poeder 765,28 765,26 0,00 0,00
pour solution injectable, 1000 1U voor oplossing veor injectie, 1000
1
3897-477 690,77 690,77
A-B0* 7725-245 1 flacon injectable 1000 (U 1 injectieflacon 1000 IU oplossing 739.3300 | 739,3300
solution injectakle, 1000 |U voor injectie, 1000 iU
A-50 ** 7725-245 1 flacen injectable 1000 U 1 injectieflacon 1000 [\J oplossing 732,2200 | 732,2200
solution injectable, 1000 U voor injectie, 1000 1
JIVE 2000 (U BAYER ATC: BO2BDOZ2
A-50 3897-469 1 flacon injectable 2000 1U poudre | 1 injectieflacon 2000 U poeder 1520,89 1520,89 0,00 0,00
pour selutien injectable, 2000 1U voor oplossing voor injectie, 2000
U
3897-469 1381,64 1381,54
A-50* 7725-252 1 fiacon injectable 2000 iU 1 injectieflacon 2000 1U oplossing 1471,5400 | 1471,5400
solution injectable, 2000 U voor injectie, 2000 U
A-GD ™ 7725-252 1 flacon injectable 2000 1U 1 injectieflacon 2000 1U oplossing 1464,4300 | 1464,4300
solution injectable, 2000 1U voor injectie, 2000 1U
JIVI 3000 1U BAYER ATC: BozBDO2
A«50 3897-451 1 flacon injectable 3000 |U poudre | 1 injectieflacon 3000 IU poeder 2276,53 2276,53 0,00 0,00
pour solution injectable, 3000 [V voer eplossing voor injectie, 3000
17
3897-451 2672,30 2072,30
A-50." 7725-260 1 flacon injectable 3006 1U 1 injectieflacon 3000 U oplossing 2203,7500 | 2203,7500
solution injectable, 3000 1U voor injectie, 3000 1U
A-50* 7725-260 1 flacon injectabhle 3000 1U 1 injectieflacon 3000 IU oplossing 2196,6400 | 2196,6400
solution injectable, 3000 U voor injectie, 3000 |U
JIV1S00 1T BAYER ATC: BO2BDO2
A-50 3897-485 1 flacon injectable 500 U poudre 1 injectieflacen 500 1) poeder 387,42 387,42 0,00 0,00
pour solution injectable, 500 1U voor oplossing voor injectie, 500
v
3897-485 345,38 345,338
A-50 * 7725-237 1 fiacon injectable 500 U solution 1 injectiefiacon 500.1U oplossing 373,2100 | 373,2100
injectable, 500 |U vaor injectie, 500 U
A-50 ** 7725-237 1 flacon injectable 560 U solution 1 injectieflacon 500 IU oplossing 366,1000 | 366,1000
injectable, 500 IU voar injectie, 500 (U
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r) Au § 7610000, les medalités de remboursement sont
remplacees par les modalités suivantes:

Paragraphe 7610000

a) Cenditions relatives a la situation clinique du bénéficiaire lars de la
premiére demande:

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

1. Le bénéficiaire est 4g€ de 18 ans ow plus

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plagques de la forme
refapsing-remitting cliniqguement prouveée et remplit les critéres les plus
récents de McDonald; (Thormpson et-al., Lancet Neurol, 2017
https://iwww.thelancet.com/fournals/laneurfarticle/P1151474-
4422(17)30470-2/fulltext)

3. Le bé&néficiaire a un score EDSS inférieur ou €gal & 6,5:

4. Le remboursement de la spécialité Plegridy pour administration
intramusculaire n'est autorisé quen cas que |'administration est
effectuée par un professionnel de la santé.

b) Premiére année de remboursement;

Le nambre de conditionaements remboursables est limité au nombre de
conditionnements correspondant a une quantité maximale de 3250 pg.

Le remboursement est accordé par le médecin-conseil pour une premiére
période de 12 mois, sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle
est repris & I'annexe A de la présente réglementation, dimeni complété a
[a rubrique adéquate par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neurapsychiatrie qui, ainsi, simultanément :

- Atleste que les conditions relatives a la situation clinique du
bénéficiaire telles qu’elles figurent respectivement au.point a}1 et a)2
et a)3 et a)4 sont remplies chez le bénéficiaire concerné;

- S'engage a tenir 4 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 étre
soigneusement envisagée.

L es prolongations de remboursement, par périodes de 12 mois, pour
chague fois le nombre de conditionnements correspondant & une quantité
maximale de 3250 pg, sont accordées par le médecin-conseil sur base
d’un formulaire de demande de prolongation, dont le modéle est repris &
I'annexe B de la présente réglementation, diment complété a [a rubrique
adéquate par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie qui, ainsi, simultanément ;

Le remboursement de-ia spécialité Plearidy pour administration
intramusculaire n'est autorisé qu'en cas que I'adminisiration est effeciuée
par un professionnel de la santé.

- Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja recu le

_remboursement de |a spécialité PLEGRIDY pour le traitement d'une

-scleérose en plagues sur base du § 7610000.

- Atteste qu’un score de 7 ou plus sur I'échelle ED'SS n'a pas persisté
pendant au moins & mois.

d) Délivrance des autorisations de remboursement:

—

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et diment complété
par un médecin spécialiste en neurologie ou neuropsychiateie, je
médecin-conseit délivre au bénéficiaire I'attestation-dont le modéle est
fixé sous “e” de I'annexe il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements est limité en fonction du point b) ou c) ci-dessus, st
dont la durée de validité est limitée 4 douze mois maximum.

ry In § 7610000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7610000

a) Klinische voorwaarden waaraan de rechthebbende moet voldoen bij de
eerste vergoedingsaanvraag:

De specialiteit wordt vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden;

1. De rechthebbende is 18 jaar of cuder;

2. De rechthebbende lijdt aan relapsing remitting multiple sclerose,
klinisch bewezen en vervult de meest recente' McDonald criteria
{Thompson et al., Lancet Neurol, 2017

hitps://www thelancet.com/journals/laneur/article/PHS51474-
4422{17)30470-2/fulltext)

3. De rechthebbende heeft een score EDSS van €,5 of minder;

4. De terugbetating van de specialiteit Plegridy voor intramusculaire
toediening wordt slechts toegestaan indien de toediening wordt
uitgevoerd docr een professionele zorgverlener.

b} Eerste jaar van terugbetaling:

Het aanta! vergcedbare verpakkingen is beperkt tot het aantal
verpakkingen dat cvereenkomt met een maximale hoeveelheid van 3250

Hg.

De vergoeding {voor een eerste periode van 12 maanden) wordt door de
adviserend-arts verleend op basis van een aanvraagforniulier, waarvan
het model wordi weergegeven in bijlage A van deze reglementering. Het
formulier zal ingevuld worden door de arts-specialist in de neurologie of
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk:

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de kiinische criteria
zoals beschreven onder punt a)1 en a)2 en a)3 en aj4;

- Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter
beschikking {e houden van de adviserend-arts;

c) Perioden van verlenging van vergoeding:

De verlenging van de behandeling bif de rechthebbenden moet zorgvuldig
worden heroverwogen.

Verlenging van de-vergoeding voor perioden van telkens 12 maanden en
ket aantal verpakkingen dat overeenkomt met een maximate hoeveelheid
van 3250 pg worden door de adviserend-arts toegekend op basis van hat
daarioe bestemde aanvraagformulier waarvan het model wordt
weergegeven in bijjlage B van deze regiementering. Het formulier zal
ingevuld worden door de arts-specialist in de neurclogie of
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk:

De terugbetaling van de specialiteit Plegridy voor intramuscutaire
toediening wordt slechis toegestaan indien de toedianing wordt uitgevoerd
door een professionele zorgverlener.

- Bevestigf dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van §
. 7610000 heeft genoten van de specialifeit PLEGRIDY vcor de
--behandeling van multiple sclérose. - -

- Bevestigt dat een EDSS score van 7 of meer niet langer dan 6
maanden heeft gepersisteerd.

d) Aflevering van de vergoedingsattesten:

QOp basis van het juiste formulier, volledig en correct ingevuld en
ondertekend door de aris-specialist in de neurclogie of neuropsychiatrie,
zak de adviserend-aris aan de rechthebbende een attest afleveren
waarvan het model wordt weergegeven onder "e” van bijlage Il van dit
besluit, met beperking van het aantal eenheidsverpakkingen in functie van
de bepalingen uit punt b} of c} hierbaven en met een geldigheidsduur van
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€) Stopping rule:

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dontle
scare EDSS a atteint 7 ou plus et doat e score EDSS se maintient a 7 ou
plus pendant une péricde d'au meins & mois.

fy Remboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
d’un autre béta-interféron, d'acétate de glatiramére, de natalizumab, de
fingofimod, de teriflunomide, d'alemtuzumab cu.d'un autre traitement
immunosuppresseur de la sclérose en piagues n'est jamais autorisé,

g) Le médecin spécialiste susmentionné s’'engage a collaborer a
I'enregistrement et & la callecte des données codées relatives a |'évolution de
ce bénéficiaire traité avec PLEGRIDY, dés le jour ol un tel registre existe.

8) Au § 7610000, les spécialités suivantes sont insérées:

maximaal 12 maanden.
€) Stopping rule:.

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 behoxudt.

f} Niet toegestane gelijktijdige vergoeding:

De gefijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op
basis van een andere béta-interferon, glatirameer acetaat, natalizumab,
fingelimad, teriflunomide, alemtuzumab of een andere
‘immunosuppressieve. therapie voor multiple sclerose is nooit toegestaan.

g) De bovenvermelde arts-specialist verbindt er zich toe om mee te werken
azn de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie van deze rechthebbende behandeld met PLEGRIDY,
de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

s} In § 7610000, worden de volgende specigiiteiten
ingevoegd:

Dénaomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Caode Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ] If
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / tegem
buiten
badrijf ex-
usine /
huiten
bedrijf
PLEGRIDY 125 pg {IM) BICGEN BELGIUM ATC: LO3AB13
B-227 4334-439 2 seringues préremplies 0,5 mL 2 voorgevulde spuiten 0,5 mL 683,58 653,58 8,00 12,10
solution injectable, 125 pg oplossing voor injectie, 125 g
4334-439 676,11 616,11
B-227 * 7732-720 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 330,0950 | 330,0850
solution injectable, 125 pg oplossing voor injectie, 125 ug
B-227 ** 7732-720 1 seringue prérempiie 0,5 mL 1'voorgevilde spuit 0,5 mL 326,5400 | 326,5400
solution injectable, 125 pg oplossing voer injectie, 125 pg

t) Au § 7630000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 7630000

a) La spécialite pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement si elle est
administrée chez des bénéficiaires adultes atteints de leucémie lymphatique
chronique (LLC). Le remboursement est accardé pour autant que le
bénéficiaire entre en ligne de compte poér commencer un traitement selon
les critéres les plus récents du groupe de travaii international pour fa LLC
{IWCLL, aprés au moirts un traitement préalable conformément aux directives
de [a Belgian Hematclogy Society les plus récentes en matiére de traitement
dela 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 étre 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 bage d’'une demande dea
remboursement électronique introduite par Je médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point ¢), qui s'engage :

t} in § 7630000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7630000

a) De fanmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding voor
de behandeling van volwassen rechthebbenden met chronische lymfatische
leukemie (CLL). De vergoeding is toegestaan voar zover de rechthebbende in
aanmerking komt voor het starten van een behandeling volgens de meest
recente criteria van de internationale werkgroep voar CLL (IWCLL) na
minstens één eerdere behandeling in overeenstemming met de meest
recente richtlijnen van de Belgian Hematology Saciety voar de behandeling
van CLL.

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

¢) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd
worden doaor een arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematelogie.

d} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een alektronische aanvraag
ingediend door de via het e-Health platform geldentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die zich verbindt :
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- 4 envoyer les pigces justificatives au médecin conseil de I'organisme
assureur, sur simple demande,

-.a arréter le traitement remboursé =%l constate une progression de la
maladie selon les critéres les plus récents de [TWCLE.

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

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

Paragraphe 7640000

a) La specialité pharmaceutique fait I'cbjet d'un rémboursement si elle est
administrée chez des bénéficiaires aduites atteints de lymphome & cellule du
manteau {LCM) récidivant ou réfractaire, aprés av moins un traitement
préalable conformément aux directives les plus récentes de la Belgian
Hematology Society en matiére de traitement du LCM.

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

c) Le remboursement de ta spécialité pharmacetitique doit &tre demandé par
un médecin spécialiste en médecine intesne porteur du titre professionnel
particulier en hématologie dlinique 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 plateforme eHealth, décrit au point ¢}, gui s'engage :

- a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de I'organisme
assureur, sur simple demande;

‘- & arréter le traitement remboursé s'il constate une progression de la
maladie sefon [es critéres fes plus récents de I'lWCLL.

&} Le remboursement n’est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & [a dispensation, d'une copie de I'accord visé au
point d).

v) Au § 7700100, les spécialités suivantes sont supprimées:

- om de bewijsstukken.aan de adviserend-aris van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- am de behandeling {e stoppen bij progressie van de ziekte zoals
bepaald volgens de meest recente WCLL criteria.

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van het akkoord bedoeid in.d}.

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

Paragraaf 7640000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voar vergoeding voor
de behandeling van volwassen rechthebbenden met gerecidiveerd of
refractair mantelcellymfoom (MGCL), na minstens €én eerdere behandeling in
overeenstemming met de meest recente richtiijnen van de Belgian
Hematology Society voor de behandeling van MCL.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekending met een maximale
dosis van 560 mg per dag.

¢) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd
worden door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektrenische aanvraag
ingediend door de via het e-Health platform gefdentificeerds en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die zich verbindt :

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

- om de behandeling te stoppen bij progressie van de ziekte zoals
bepaald volgens de meest recente IWCLL criteria.

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

v} In § 7700100, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

Dénomination / Benaming {Demardeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

ENTYVIO 300 mg TAKEDA BELGIUM

ATC! LO4AAIS

7713-316 1 flacon injectable 300 mg
poudre pour solution a diluer

pour perfusion, 300 mg 300 myg

Fb-4 * 7713-318 1 flacon injectable 300 mg solution
pour perfusion {intraveineuse), 3¢0
mg

Fhzg-** - 1 7713-316 1-flacon injectable 300 mg selution -
’ pour perfusion {intraveineuge), 300

mg

1 injectieflacon 300 my poeder
voor concentraat voor infusie,

1 injectieflacon 300 myg oplossing
voor infraveneuze infusie, 30C¢ mg

“ T'injectieflacon 300 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 300 mg

w) Au § 7700200, les spécialités suivantes sont supprimées:

w} In § 7700200, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements

Verpakkingen Cbhs

Cpm
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ENTYVIO 300mg

TAKEDA BELGIUM

ATC: LO4AA33

Fb-4 *

Fo-4 *

7713-316

7713-316

7713-316

1 flacon injocitable 300 mg
poudre pour solution a diluer
pour perfusion, 360 myg

1 flacon injectable 300 mg solution
peur perfusion (intraveineuse}, 300
mg

1 flacon injectable 300 mg solution
pour perfusion {intraveineuse}, 300

1 injectieflacon 300 my poeder
voor cencentraaft voor infusie,
300 mg

1 injectieflacon 300 mg oplossing
voor intravenesuze infusie, 300.mg

1 injectieflacon 300 mg oplossing
voor intraveneuzea infusie, 300 mg

mg

X) Au § 8230000, les medalités de rembeursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8230000

a) La spécialité pharmaceutique fait 'objet d'un remboursement en
menotitérapie ou en association au rituximab si elle est administrée chez les
bénéficiaires adultes atteints d'une macroglobulinémie de Waldenstrém
(MW). Le remboursement est accordé pour autani que le bénéficiaire entre
en ligne de compte pour commencer un traitement selon les
recommandations les plus récentes de la Belglan Hematology Socisty en
matiére de traitement de ta MW.

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 &tre 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 eHealth, mentionné au point ), qui s'engage :

- & envoyer les piéces jusiificatives au médecin conseil de-I'organisme
assureur, sur simple demande ;

- 4 arréter le traitement remboursé s'il constate une progression de la
maladie selon les critéres les plus récents du groupe de travail
international pour la MW,

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose préalablement & la dispensation, d'une copie de I'accord visé au
peint d),

y) Au § 8270900, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

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

Paragraaf 8230000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergeeding in
monotherapie of in combinatie met rituximab voor de behandeling van
volwassen rechthebbenden met Waldenstréms macroglobulinemie (WM). De
vergoeding is toegestaan voor zover de rechthebbende in aanmerking komt
voor het starten van een behandeling voigens de meest recente richilijnen
van de Belgian Hematology Society voor de behandeling van WM.

b) Het aanta! 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-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die zich verbindt ;

- om de bewijsstukken aan de adviserend-aris van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- om de behandeling te stoppen bij progressie van de ziekte zoals
bepaald volgens de meest recente criteria van de internationale
werkgroep voor VWM.

&) Da vergoeding wordt slechts toegekend als de befrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit varstrekt, beschikt over
een kopie van het akkoord bedoeld in d).

y) In § 8270800, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnemenis

Varpakkingen

Chbs Prix Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
bujten
bedrijf

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D.{KRKA BELGIUM)

(voir aussi chapitre: VIl / zie ook ATC: LO1EAD1

hoofdstuk: VIII}

A-B5 3494-788 120 camprimés pelliculés, 100 mg

-3494-788

120 filmomhulde takletten, 100 mg G

882,25
797,72

882,25
797,72

0,00
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A-65* 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg t filmomhalde taklet, 100 mg G 7,1058 7,1058

A-B5 ** 7716-806 1 ¢comprimé peliiculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7.0465

A-B5 *** 7716-8B08 1 comprimé peliiculé, 10¢ mg 1 fiimomhulde tablet, 100 mg G 7,3135 7,3135 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: VI / zie ook ATC: LO1EADM

hocfdstuk: VilI)

A-65 3494-796 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmembwlde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494-796 750,93 780,93

A-65* 7716-814 1 comprimé pelliculd, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-65** 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhbulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

A-B5 7716-814 1 comprimé peliicule, 4G0 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 0,0000

Z) Au § 8430000, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

2) In § 8430000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénamination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | fl
Opm Prijs de
remb
ex- Basis.v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ALPROLIX 1000 IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BD04
A-50 3456-613 1 flacen injectable 1000 14 poudre | 1 injectieflacon 1000 I1U poeder 1212,22 1212,92 ©,00 0,00
pour solution injectable, 1000 IU voor oplossing voor injectie, 1060 )
[10]
3456-613 1100,00 1100,00
A-50* 7719-388 1 ftacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 173,1100 | 1173,1100
préeremplie} 1600 IU sclution spuit} 1000 1U oplossing voor
injectable, 1000 1U injectie, 1000 1U
A-50 ** 7719-388 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1168,0000 | 1146,0000
préremplie) 1000 |U solution spuit) 1000 iU oplossing voor
injectable, 1000 1U injectie, 1000 IU
ALPROLIX 2000 |IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BDO4
A-50 3456-624 1 flacon injectable 2000 1U poudre | 1 injectieflacon 2000 I1U poeder 2416,23 2416,23 0,00 0,00
pour selution injectable, 2000 1U voor oplossing voor injectie, 2000
1§
34586.621 2200,00 2200,00
A-50* 7719-386 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2339,1100 | 2339,1100
preremplie) 2000 1U solution spuity 2000 1U oplessing voor
injectable, 2000 U injectie, 2000 WU
JAS50 ™ 7719-396 1 flacon injectabte (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2332,0000 | 2332,0000
préremplie) 2000 |U solution spuit) 2000 U oplossing voor
e . infectable, 2000 IU . |.iniectie, 2000 14 .
ALPROLIX 250 IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BDO4
A-50 3456-597 1 flacon injectable 250 1U poudre 1 injectieflacon 250 [U poeder 310,43 310,43 0,00 0,00
pour solution injectable, 250 1U voor oplossing voor injectie, 250
1V]
3456-597 275,00 275,00
ABO* 7719-362 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 298,6100 | 298,6100
préremplie) 250 IL) solution spuit} 250 IU oplessing voor
injectable, 250 iU injectie, 250 U
A-50 7719-352 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevuide 291,5000 | 291,5000
préremplie) 250 U solution spuit) 250 I} oplossing voor
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injectable, 250 IU

injectie, 250 1U

||

ALPROLIX 3000 IE

SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM

(ATC: B02BD04

A-50 3456-639 t flacon injectable 3000 | poudre | 1 injectieflacon 3000 IU poeder 3619,54 3619,54 G,00 0,00
pour solution injectable, 3000 U voor oplossing voor injectie, 3000
i
2456-639 3300,00 323200,00
A-50 " 7719-404 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 3505,1100 | 3505,1100
préremplie) 3000 (U sclution spuit) 3000 1U oplossing voor
injectable, 3000 U injectie, 3000 U
A-50 ** 7719-404 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 3498,0000 | -3498,0000
préremplie) 3000 IU sclution spuit) 3000 U oplossing voor
injectable, 3000 IU injectie, 3000 U
ALPROLIX 500 IE SWEDISH ORPHAN BICGVITRUM ATGC: BO2BD04
A-50 3458-605 1 flacon injectable 500 1U poudre 1 injectieflacon 500 |U poeder 611,26 611,26 0,00 0,00
pour soluticn injectable, 500 1U voor oplossing voor injectie, 500
V]
3456-605 550,00 550,00
A-50* 7719-370 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 590,1100 | 590,1100
préremplie) 5 mL solution spuit) 5 mL oplossing voor injectie,
injectable, 500 U 500 U
A-5Q ** 7719-370 1 flacen injectable (+ seringue 1 injectieflacan (+ voorgevulde 583,0000 | 583,0000
préremplie) 5 ml. solution -spuit} § mL oplossing voor injectie,
injectable, 500 IU 500 1U
IDELVION, 1000 1E/2,5 ml CSL BEHRING ATC: BO2BDO4
A-50 3430-360 1 flacen 2,5 ml scivant pour 1 fies 2,5 m] oplosmidde] voor i927.78 1927,78 0,00 0,00
solution injectable, 400 1U/ml oplossing voor injectie, 400 1U/ml
3430-360 1753,49 1753,48
A-50* 7717-150 1 flacon injectable {+ flacon 1 injectieflacon (* injectieflacon) 1865,8100 | 1865,8100
injectable} 1000 IU solution 1000 1U oplossing voor injectie,
injectable, 400 1U/mL 400 1U/mL
A-50 ** 7717-150 1 flacon injectable {+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon) 1858,7000 | t858,7000
injectable) 1000 1U solution 1000 |U oplossing voor injectie,
injectable, 400 1U/mL 400 IU/mL
IDELVION 2000 IE/5 ml CSL BEHRING ATC: B02BD0O4
A-50 3430-378 1 flacen 2000 IU poudre pour 1 fles 2000 iU poeder voor 3845,96 384596 0,00 0,00
solution injectable, 400 1U/ml oplossing voor injectie, 400 [L/ml
3430-378 3506,98 3508,98
A-50* 7717-168 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 3724,5100 | 3724,5100
injectable) 2000 1Ll sotution 2000 {U oplossing voor injectie,
injectable, 400 1U/mL 400 [U/mL
A-5Q** 7717-168 1 flacan injectakle (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 3717,4000 | 3717,4000
injectable) 2000 U solution 2000 U oplossing voor injectie,
injectable, 400 1U/mL 400 1U/mL
IDELVION 250 |1E/2,5 ml CSL BEHRING ATC: BOZBDU4
A-50 3430-345 1 flacon 2,5 ml salvant pour 1 fles 2,5 ml oplosmiddel voor 489,15 489,15 0,00 0,00
solution injectable, 100 1U/ml| oplossing veor injectie, 106 (U/ml
3430-345 438,37 438,37
A-50* 7717-135 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon} 471, 7800 | 4717800
injectabla) 2,5 mL solution 2,5 mL oplossing voor injectie, 100
injectable, 100 IU/mL IUW/mLE
A-50** 717135 1 flacon injectable {(+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 464,6700 | 464,6700
injectable) 2,5 mL solution 2,5 mL oplossing voor injectie, 100
injectable, 100 1U/mL 1UsmL
IDELVION 3500 IE/S mL CSL BEHRING ATC: Bo2BDO4
A-50 4391-736 1 flacon 3500 IU poudre pour 1 fles 3500 U poeder voor 6723,21 6723;21 0,00 0,00
solution injectable, 700 [U/ml oplossing voor injectie, 700 IW/ml
4391-736 6137,21 6137,21
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A-B0* 7731-243 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectiefllacon) 6512,5500 | 6512,5500
injectable) 3500 [U solution 3500 |U aplossing voor injectie,
injectable, 700 [U/mL 700 IU/mL
A-50 ** 7731-243 1-flacon injectable (+ flacon 1 injectiefiacon (+ injectieflacon) B8505,4400 | 6505,4400
injectable) 3500 1U sclution 3500 IU oplossing voor injectie,
injectable, 700 IL/mL 700 [WmL
IDELVION 500 §E/2,5 ml CSL BEHRING ATC: Bo2BDO4
A-50 3430-352 1 flacon 2,5 ml solvant pour 1 fles 2,5 ml oplosmiddel voor 968,68 968,68 0,00 0,00
saiution injectable, 200 1U/ml oplossing voor injectie, 200 [U/ml
3430-352 876,74 876,74
A-50* F717-143 1 flacon injectabte (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 936,4500 | 936,4500
injectable} 2,5 mL solution 2,5 mL oplossing voor injectie, 200
injectable, 200 IU/mL TrmL
A-50 ** 7717-143 1 flacen injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 929,3400 | 929,340C
injectable). 2,5 mL solution 2,5 mL oplossing voar injectie, 200
infectable, 200 [U/mL 1UW/mL

aa) Au § 8720000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8720000

a) La spécialité pharmaceutique fait 'abjet d’un remboursement en
monothérapie ou en association avec rituximab pour [e fraitement des
bénéficiaires adultes atteints de leucémie lymphoide chranique non
précédemment traités en 'absence de |a délétion 17p ou de la mutation
TPS3, Le remboursement est accordé pour autant que le bénéficiaire entre
en ligne de compte pour commencer un traitement selon les critéres ies plus
récents du groupe de travail international pour a £LG (IWCLL).

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

c) Le remboursement de |a spécialité pharmaceutique doit étre demandé par
un médecin spéctaliste en médecine interne porteur.du titre professionnel
particutier en hématologie clinique responsable du traitement.

d) Le remboursement. est accerdé sur base d'une demande de
remboursement électroniqus introduite par ke médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point c), qui s'engage :

- a envoyer [es piéces justificatives au médecin conseil de Forganisme
assureur, sur simple demande;

- & arréter e traitement remboursé s'il constate une progression de la
maladie selon les critéres les plus récents de I''WCLL

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

ab) Au § 8780000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

aa) In § 8720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8720000

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

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-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
bercepsbekwaamheid in de klinische hematologie,

d} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde an
geauthentificearde aris-specialist vermeld onder punt ¢}, die zich verbindt ;

- om de bewijsstukken aan de adviserend-aris van de
verzekeringsinsteliing te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- om de behandeling te stappen bij progressie van de ziekte zoals
bepaald volgens de meest recente IWCLL criteria.

e) De vergoeding wordt slechts tocegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van -het akkoord bedoeld in d).

ab) In § 8780000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
FIBCLOT 1,5g LFB BIOCMEDICAMENTS ATC: BO2BBCH

3




7720-279 1 flacon injectakle 1,5 g poudre 1 injectieflacon 1,5 g poeder 583,02 583,02
pour solution pour perfusion et voor oplossing voor infusie en
solution injectable, 1,59 injectie, 1,5 g
A-3* 7720-279 1 flacon injectable 1,5 g solution 1 injectieflacon 1,5 g oplossing 625,1100 | 625,1100
pour perfusion et injection, 1,5 g voor infusie en injectie; 1,5 g
A-3 7720-279 1 flacon injectable 1,5 g solution 1 injectieflacon 1,5 g oplossing 618,0000 | 618,0000
pour perfusion et injection, 1,5 g voor infusie en injectie, 1,5 g
FIBRYGA 1 g OCTAPHARMA BENELLX ATC: B0O2BBO1
7723-182 1 flacon injectakble 1 g poudre 1 injectioflacon 1 g poeder voor 376,26 376,26
pour solution pour perfusion et oplossing voor infusie en
sclution infectable, 1 g injectie, T g
A-3* 7723-182 1-flacon fnjectable 1 g solution 1 injectieflacon 1 g oplessing voor 405,9500 | 405,9500
pour perfusion ef injection, 1 g infusie en injectie, 1 g
A3 ™ 7723-182 1 flacon injectable 1 g soluticn 1 injectieflacon 1 g oplossing voor 398,8400 | 398.8400
pour perfusion ef injection, 1 g infusie en injectie, 1 g
RIASTAP 1 g CSL BEHRING ATC: Bo2BBD1
0754-135. 1 flacon injectable 1 g poudre 1.injectieflacon 1 g poeder voor 388,68 388,68
pour solution pour perfusion et oplossing voor infusie en
solution infectable, 1 g injectie, 1 g
A-3* 0754-135 1 flacon injectable 1 g solution 1-injectieflacon 1 g.oplossing voor 419,1100 | 419,1100
pour perfusion et injection, 1 g infusie en injectie, 1 g
A-3 ** 0754-135 1 flacon injectable 1 g solution 1 injectieflacon 1 g oplossing voor 412,0000 | 412,0000
pour perfusion et injection, 1 g infusie en injectie. 1 g
ac) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées: ac) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs PFix Base I 1
Opm Prijs de
remb
exs Basisv
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 20 mg MYLAN EPD ATC: LO4AB04
8-281 4405-346 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 254,21 254,21 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4405-346 223,61 223,61
B-281* 7732-779 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0.4 mL 122,0700 | 122,0790
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-281 ™ 7732-779 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 118,6150 | 118,5150
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

ad) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

ad) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat: Caode:

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ax-
usine /
buiten
bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
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buiten

bedrijf
HULIO 20 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 4405-346 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 254,21 254,21 8,00 12,10
sofution injectable, 50 mg/mL aplessing voor injectie, 50 mg/mL
4405-346 223,61 223,87
B-248 * 7732779 1 seringue préremplie 0,4 mi 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 122,0700 | 122,0700
soluticn injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-248 ** 7732-779 1 seringue préremplia 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mi 18,5150 | 118,5150

solution injectable, 50 mg/mL

optossing voor injectie, 50 mg/mL

ae} Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:

ae) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code .Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ex-
usine/
buiten
bedrijf
HULIO 2¢ mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 4405-346 2 seringues préremplies 0,4 mlL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 254,21 254,21 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL optossing voor injectie, 50 mg/mL
4405-346 223,61 223,61
B-255* 7732-779 1 seringue préremgplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 122,0700 | 122,0700
solufion injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 ma/mL.
B-255 ** 7732-779 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit.0,4 mL 118,5150 | 118,5150
solution injectable, 50 mg/mL oplassing voor injectie, 50 ma/mL
af) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées: af) in § 9480000, worden de velgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 11
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 20 mg MYLAN EPD ATC: LG4ABD4
B-255 4405-346 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 254,21 254,21 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mlL, oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4405-346 223,61 223,61
B-255* 7732-77¢9 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 122,06700 | 122,0700
solution injectable, 50 mg/mL aplossing voer injectie, 50 mg/mL
B-255 ** F732-779 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 118,5150 | 118,5150
solution injectable, 59 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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ag) Au § 96840000, les spécialités suivanies sont insérées:

ag) In § 9640000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex~ Basis v
usine / ] tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
BIKTARVY 200 mg/25 mg/50 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JUSARZ0
A-20 4404-851 30 comprimés pelliculés, 200 mg/ 30 filmomhulde tabletten, 200 mo/ 855,62 855,62 0,00 0,00
25 my/ 50 my 25 mg/ 50 mg
4404-851 773,38 773,38

ah) Au § 9790000, linscription des spécialités suivantes-est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

ah) [n § 9790000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (DBemandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 11
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /] tegem’
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
ADVATE 1000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: BO2BDO2
7713-431 1 flacon injectable 2 mi solvant 1 infectieflacon 2 mi 553,73 553,73
pour solution injectable, 1060 U | oplosmiddel voor oplossing
+ 1 flacon infectable 1000 iU voor infectie, 1000 IU + 1
poudre pour solution injectable, injectieflacon 1600 IU poeder
1000 1U voor oplossing voor infectie,
1000 1
A-50* 7713-431 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectiefiacon {+ injectieflacon) 594,0600 | 594,0800
injectable) 1000 U sclution 1000 1U oplossing voor injectie,
injectable, 500 1U/mL 500 1U/mL
A-50 ** 7713-431 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon) 586,9500 | 586,9500
injectable) 1000 [U solution 1000 IU oplessing voor injectie,
injectable, 500 1U/mL 500 HF/mL
ADVATE 2000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: BO2BDO2
7713-670 1 flacon injectable § mi solvant 1 injectioffacon § mi 1147,76 147,76
pour solution injectable, 2000 oplosmidde! voor oplossing
U + 1 flacon infectable 2000 IV voor injectie, 2000 IU + 1
poudre pour salution injectable, | injectieflacon 2000 U poeder
2000 1V voor eplossing voor infectie,
2000 iU
A-50* 7713-670 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1223,7400 | 1223,7400
injectable) 2000 U solution 2000 (U oplossing voor injectie,
injectable, 400 |U/mL 400 [W/mL.
A-BO ™ T713-670 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1216,6300 | 1216,6300

injectable) 2000 (L) solution
injectable, 400 1U/mL

2000 iU oplossing voor injectie,
400 1U/mL

ADVATE 250 |E

TAKEDA BELGIUM

ATC: B0O2BDO2
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7713-415 1 flacen injectable 2 mi solvani 1 infectieflacon 2 m! 138,43 138,43
pour solution injectable, 250 IU vplosmiddel voor oplossing
+ 1 flacon injectabls 250 [U voor injectie, 260 1U + 1
poudre pour solution infectable, injectieflacon 250 IU poeder
25010 voor oplossing voor infectie,
25010
A-50* 7713-415 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2 153,8500 | 153,8500
injectable) 2 mL solution mL oplossing voor injectie, 125
injectable, 125 IU/mL 1IW/mL
A-50** 7713415 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectiefiacon) 2 146,7400 | 146,7400
injectable} 2 mL sclution ml opiossing voor injectie, 125
injectable, 125 [UfmL IUfmL
ADVATE 3000 [E TAKEDA BELGIUM ATC: BOZBDD2
7713-688 1 flacon infectable § ml solvant 1 injectieflacon 5 mi 1771,60 1771,60
pour solution Injectable, 3000 oplosmidde! voor oplossing
IU + 1 flacon injectable 3000 JU voor injectie, 3000 IU + 1
poudre pour solutioninjectable, | injectieflacon 3000 IU poeder
3000 1Y voor oplossing voor injectie,
3000 1U
A-50* 7713-688 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectiéflacon (+ injectieflacon) 1885,0100 | 1885,0100
injectable} 3000 IU solution 3000 U oplossing veor injectie,
injectable, 600 IU/mL 600 1U/mL
A-50** 7713-688 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1877,9000 [ 1877,9000
injectable) 3000 1Y solufion 3000 iU oplossing voor injectie,
injectable, 600 1U/mL 600 IU/mL
ADVATE 500 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B0OzBD0O2
7713-423 1 ffacon infectable 2 mL solvant 1 Injectieflacon 2 mL 276,86 276,86
pour solution infectable, 250 oplosmiddel voor oplossing
/mL voor infectie, 250 1J/ml.
A-50* 7713-423 t flacon injectable (+ flacon 1 injectiefiacon (+ injectieflacon) 2 300,5800 | 300,5800
injectable) 2 mL solution mL oplossing voor injectie, 250
injectable, 250 IU/mL U/mL
A-5Q ** 7713-423 1 flacon injectable (+ ftacon 1 injectieflacon (+ injectieffacon) 2 293,4700 | 293,4700
injectable} 2 mL salution mlL oplossing voor injectie, 250
injectable, 250 1W/mL IU/mL
AFSTYLA 1000 IE CSL BEHRING ATC: Bo2BD02
7720-105 1 flacon injectable 1000 1V 1 injectieflacon 1000 IU poeder 628,78 628,78
poudre pour solution injectable, voor eplossing voer injectie,
1000 IV 1000 I
A-50* 7720-105 1 flacon injectable 000 iU 1 injectieflacen 1000 IU oplossing 73,6200 | 673,6200
solution injectable, 1000 [U voor injectie, 1000 1U
ASQ ** 7720-105 1 flacen injectable 1000 U 1.injectieflacon 1000 IU oplossing 666,5100 | 666,5100
solution injectable, 1000 1V voor injectie, 1000 1U
AFSTYLA 2000 IE CSL BEHRING ATC: B0O2BDO2
7720-113 1 flacen Infectable 2000 U 1 injectieflacon 2000 IL poeder 1257,55 1267,66
poudre pour solution injectable, | voor oplossing voor injectie,
2000 iU 2000 IV
A-50* 7720-113 1 flacon injectable 2000 [U 1 injectieflacan 2000 {U oplossing 1340,1100 | £340,1100
solution injectable, 2000 IU voor injectie, 2000 iU
A-50 ** 7720-113 1 flacen injectable 2000 1Y 1 injectieflacon 2000 iU oplossing 1333,0000 | 1333,0000
solution injectable, 2000 U voor injectie, 2000 [U
AFSTYLA 250 1E ' © . gSLBEHRING T ATC: B62ED0O2
7719-768 1 flacon Infectable 2,5 mL 1 injectieflacon 2,6 mL 157,19 157,19
solvant pour sofution infectable, | oplosmiddel voer oplossing
250 U voor infectie, 250 U
A-50* 7718-768 1 Nlacon injectable 2,5 mL solution 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 173,7300 | 173,73CG0
injectable, 250 U voor injectie, 250 U
A-50 ** 7718-768 1 flacon injectable 2,5 mL solution 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 166,6200 | 166,6200
injectable, 250 |U voor injectie, 250 iU
AFSTYLA 3000 IE CSL BEHRING ATC: BO2BDO2
7726121 | 1 flacon injactable 3000 I/ 1 Injectieflacen 3060 IU poeder I 1886,23 |  1886,33 | I
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poudre pour sofution infectable, | voor oplossing voorinjectle,
3000 iU 3000 iU )
A-50* 7720-121 1 flacan injectable 3000 1U 1 injectieflacon 30C0 I1U oplossing 2006,6200 | 2006,8200
solution injectable, 3000 U voar injectie, 3000 1U
A-50 ** 7720-121 1 flacen injectable 3000 U 1 injectieflacon 3000 U oplossing 1899,5100 | 1999,5100
solution injectable, 3000 1U voor injectie, 3000 JU
AFSTYLA 500 IE CSL BEHRING ATC: BD2BDO2
7719-776 1 flacon Injectable 2,5 mL 1 Injectieflacon 2,5 mL 314,39 314,39
solvant pour solution infectable, | oplosmiddel voor oplossing
500 U voor infectie, 500 1U ’
A-50 * 7719-176 1 flacon injectable 2,5 mL solutien | 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 340,3800 | 340,3600
injectable, 500 U voor injectie, 500 [
A-50 7719-776 1 ftacon injectable 2,5 mL solution 1 injectieflacon- 2,5 mL oplossing 333,2500 | 333,2500
injectabte, 500 HJ voor injectie, 500 IU
CONFIDEX 500 I.E. CSL BEHRING ATG: B02BDO1
0797-720 1 flacon infectable 500 IU 1 injectieflacon 500 IV poeder 225,00 225,00
poudre pour solution infectable, voor oplassing voor injectie,
500 IV 500 1U
A3 0797-720 1 flacen injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2456100 | 245,6100
injectable) 20 mL solution 20 mL oplossing voor injectie, 500
injectable, 500 IU V]
A-3 0797-720 1 flacon injectable {(+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 238,5000 | 238,5000
injectable) 20 mL solution 20 mL oplassing voor injectie, 500
injectable, 500 IU U
KOVALTRY 1000 IE BAYER ATC: BO2BDO2
7716-491 1 seringue préremplie 2,5 ml 1 voorgevulde spulf 2,5 mi 591,80 591,80
solvant pour solution injectable, | eplosmiddel voor oplossing
400 1U/m] voor Injectie, 400 IU/ml
A-50* 7716-491 t flacon injectable (+ seringue 1 injectiefiacon (+ voorgevulde 634,4200 | 634,4200
préremplie) 1000 |U solution spuit) 1000 1U oplossing voar
injectable, 400 1U/mL injectie, 400 |U/mL
A-50 ** 7716-481 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 627,3100 | 627,3100
préremplie) 1000 IU solution spuit) 1000 |U oplossing voor
injectable, 400 IU/mL injectie, 400 [U/mL
KOVALTRY 2000 IE BAYER ATC: B02BDO2
7716-509 1 seringue préremplie § mil 1 voargevulde spuit 5 mi 1147,76 1147,76
solvant pour solution oplosmiddel voor oplossing
injectable, 400 IUV/m! voor injectie, 400 IL/mi
A-50* 7716-509 1 flacan injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 12237400 | 1223,7400
préremplie) 2000 [U solution spuit) 2000 | oplossing voor
injectable, 400 1U/mL injectie, 400 IU/mL
A-50 ** 7716-509 | 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1216,6300 | 1216,6300
préremplie) 2000 IU solution spuity 2000 U oplossing voor
injectable, 400 ILf/mL injectie, 400 1U/mL
KOVALTRY 250 IE BAYER ATC: BO2BDOZ
7716-475 1 seringue préremplie 2,5 mi 1 voorgevuide spuit 2,5 ml 147,95 147,95
solvant pour solution injectable, | oplosmiddel voor oplossing
100 1U/mt voor injectie, 100 IU/mf
A-B0* 7716-475 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 163,9400 | 163,9400
préremplie) 2,5 mL solution spuit) 2,5 ml oplossing voor
injectable, 100 1U/mL injectie, 100 (WmL
A-50 ** 7716-475 1.flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 156,8300 | 156,8300
préremplie} 2,6 mL solution spuit) 2,5 mL oplossing voor
injectable, 100 HMmL injectie, 100 IU/mL
KOVALTRY 3006 IE BAYER ATC: Bo2BDO2
7716-517 1 seringue préremplie 5 mi 1 voorgevulde spuit 5 ml 1771,60 1771,60
solvant pour selution oplosmiddel voor oplossing
injectable, 600 IU/mi voor injectie, 600 IU/mI
A-50 "~ 7716-517 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1885,0100 | 1885,0100
préremplie) 3000 I solution spuit) 3000 IU oplossing voor
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injectable, B0 1U/mL

injectie, 600 iU/mL

A-50 ** 7716-517 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1877,9000 | 1877,8000
préremplie) 3000 IU solution spuit) 3000 iU oplossing voor
injectable; 600 IU/mL injectie, 600 HJ/mL
KOVALTRY 504 IE BAYER ATC. B02BDOZ
7716-483 1 seringue préremplie 2,6 mi 1 voorgevulde spuit 2,5 mi 295,91 295,91
solvant pour solution infectable, | eplosmiddel voor oplossing
200 1U/mi voor infectie, 200 IU/mi
A-50* 7716-483 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgavulde 320,7700 | 320,7700
préremplie} 2,5 mL solution spuit) 2,5 mL oplossing vaor
injectable, 200 IW/mL injectie, 200 1U/mL
A-5Q ** 7716-483 1 flacon injectable {(+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 313,6600 | 313,6600
préremplie) 2,5 mL solution spuit) 2,5 mb oplossing voor
injectable, 200 IU/mL injectie, 200 1U/mL
NOVOEIGHT 1000 IU NOVO NORDISK PHARMA ATC: B02BDD2
7708-902 1 flacon infectable 1000 U 1 injectieflfacon 1000 1L poeder 611,06 671,08
poudre pour solution Injectable, voor oplossing voor injectie,
1000 IV To000 1U
A-50* 7708-902 1 flacon injectable (+ seringue t injectieflacon (+ voorgevulde 654,8300 | 654,8300
préremplie) 1000 1U solution- spuit) 1000 IJ oplossing voor
injectable, 1000 1U injectie, 1000 U
A-50 ** 7708-802 1 flacon injeciable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulda 647,7200 | 647,7200
préremplie} 1000 1U solution spuit) 1000 | oplossing voor
injectable, 1000 iU injectie, 1000 1U
NOVOEIGHT 1500 U| NOVO NORDISK PHARMA ATC: BO2BDO2
7708-310 1 flacon injectable 1500 jU 1 infectiaffacon 1500 IU poeder 816,60 918,60
poudre pour solution injectable, voor oplossing veor infectie,
1500 ¥ 1500 U
A-50* 7708-910 1 flacon injectable (+ seringue 1.injectieflacon (+ voorgevulde 978,71Q0 | 978,7100
préremplie) 1500 |U sclution spuit} 1500 1U oplossing voor
injectable, 1500 U injectie, 1500 U
A-S0 ** 7708-910 1 flacen injectable (+ seringue 1 injactieflacon (+ voorgevulde 971,6000 | 971,6000
préremplie} 1500 IU solution spuit) 1500 [U oplossing voor
injectable, 1500 1U injectie, 1500 IU
NOVOEIGHT 2000 Ul NOVO NORDISK PHARMA ATC: BOZBDOZ2
7708-928 1 flacon infectable 2000 I 1 injectieffacon 2000 1U poeder 1222,13 1222,13
poudre pour selution injectable, | voor oplossing voor injectie,
2000 1U 2000 U
A-50 * 7708-928 1 flacon injectable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgavulde 1302,5700 | 1302,5700
préremplie) 2000 |U sclution spuit) 2000 U oplossing voor
injectable, 2000 IU injectie, 2000 U
A-50"" 7708-928 1 flacen injactable {+ seringue 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1295,4600 | 1295,4600
préremplie) 2000 IU sclufion spuit) 2000 1U oplossing voor
Injectable, 2000 iU injectie, 2000 1U
NOVOEIGHT 250 Ul NOVO NORDISK PHARMA ATC: Bo2BDD2
7708-886 1 flacon infectable 250 U 1 injectieflacon 250 JU poeder 152,77 152,77
poudre pour solution infectable, voor oplossing vaor infectie,
250 10 2601V
A-50 * 7708-886 1 flacen injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 169,0500 | 169,0500
préremplie) 250 IU saiution . spull} 250 1U oplossing voor
; irijectable, 250 1 Iinjectie, 250.1L° .
A-50 ** 7708-886 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 161,9400 | 161,9400
préremplie) 250 IU solution spuit) 250 |U oplossing voor
injectable, 250 U injectie, 250 (U
NOVOEIGHT 3000 Ul NOVC NORDISK PHARMA ATC: B02BDO2
7708.938 1 flacon injeciable 3000 IU 1 injectieflacon 3000 U poeder 1833,19 1833,19
poudre pour solution injectable, | voor oplossing voor injectie,
3000 iU 3000 1
A-50* 7708-936 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1950,2900 | 1950,2300

préremplie} 3000 U solution
injectable, 3000 U

spuit) 3000 IV oplossing voor
injectie, 3000 IU
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A-50 " 7708-936 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1943,1800 | 1943,1800
préremplie) 3000 IU solution spuit) 3000 IU oplossing voor
injectable, 3000 U injectie, 3000 1U
NOVOQEIGHT 500 U1 NOVO NORDISK PHARMA ATC: Bo2BDD2
7708-894 1 flacon infectable 500 IS 1 injectieflacon 500 I} poeder 305,53 305,53
‘poudre pour solution injectable, voor oplossing voor injectie,
500 IV 500 IV
A-50* 7708-894 1 flacen injectable {+ seringue 1 injectisflacon (£ voorgevulde 330,9700 | 330,9700
préremplie) 4 mL sclution spuity 4 mL oplossing vocr injectie,
injectable, 500 1U 500 IU
A-5Q ** 7708-894 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 323,8600 | 323,8600
préremplie) 4 mL sclution spuit) 4 mL oplossing voor injectie,
injectable, 500 Lt 500 IU
NOVOSEVEN 1 mg (50 KUI) NCVO NORDISK PHARMA ATC: BO2BDOS
0791-921 1 flacon infectable 1 myg poudre 1 infectieflacon 1 mg poeder 444,77 444,77
pour sefution infectable, 1 mg/mi | voor oplossing voor infectie, 1
mgimi
A-3 0791-821 1 kIU 1 mg solution injectable, 1 1 klU 1 mg oplossing vaor injectie, 99,5714 9,5714
mg/mL 1 mg/mL
A3 G791-921 1 kI 1 mg solution injectable, 1 1 klU 1 mg oplossing vooer injectie, 9,4292 9,4292
ma/mL 1 mg/mL
NOVOSEVEN 2 mg {100 KUI} NOVO NORDISK. PHARMA ATC: BO2BDO3
0751-939 1 flacon infectable 2 myg poudre 1 injectieflacon 2 mg poeder 889,52 889,52
pour solution injectable, 1 mg/ml | voor oplossing voor infectie, 1
myg/mi
A3 0791-93% 1 kiU 2 mg solution injectable, 1 1 kI 2 mg opfossing voor injectie, 9,5000 9,5000
mg/mL 1 mg/mL
A-3 0761-939 1 kiU 2 mg solution injectable, 1 1 kiU 2 mg oplossing voor injectie, 9,4289 09,4289
mo/mL 1 mg/imL
NOVOSEVEN 5 mg (250 KU NOVQO NORDISK PHARMA ATC: BU2BDO8
0791-947 1 flacon injectable 5 mg poudre 1 injectieflacon 5 mg poeder 2223,81 | 2223,81
pour solution injectable, 1 mg/mi | veor oplossing voor infectie, 1
mg/mi
A-3* 0791-847 1 kiU § mg solution injectabte, 1 1 klU 5 mg-oplossing voor injectie, 89,4574 9,4574
mg/mL 1 mg/mL
A3 0791-947 1 kiU § my solution injectable, 1 1 kiU 5 mg oplossing voor injectie, 9,4290 9,4290
mg/mL 1 mgimL '
NUWIQ 1000 U] QCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BDG2
7713-282 1 flacon jnjectable 1000 U 1 injectiefiacon 1000 U poeder 611,06 671,06
poudre pour sofution injectable, voor oplossing voor injectis,
1600 1U 1000 IU
A-50* 7713-282 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevulde spuit (+ 654,8300 | 654,8300
injectable) 1000 U solution injectieflacon} 1000 IU oplossing
injectable, 1000 U voor injectie, 1000 [U
A-5Q ** 7713-282 1 seringue préremplie {(+flacon 1 voorgevulde spuit (+ 647,7200 | 647,7200
injectable) 1000 U solution injectieflacon) 1000 |U oplossing
injectable, 1000 1U voor injectie, 1000 1U
NUWIG 2000 Ui OCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BDO2
7713-290 1 flacon injectable 2000 1Y 1 injectieflacon 2000 IU poeder 1222,13 1222,13
poudre pour solution injectable, | voor oplossing voor infectie,
2000 1U 2000 1U
A-50 * 7713-290 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevulde spuit (+ 1302,5700 | 13025700
injectable) 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 mL oplossing
injectable, 2000 1U voor injectie, 2000 IU
A-50 ** 7713-290 1 seringue préremplie {+ flacon t voorgewvulde spuit {(+ 1295,4600 | 1295,4600
injectable) 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 mL oplossing
injectable, 2000 1U voor injectie, 2000 (U
NUWIQ 2580 UK OCTAPHARMA BENELUX ATC: B02BD02
7713.266 | 1 fiacon injectable 250 IU 1 injectieflacon 250 IU poeder l 152,77 | 152,77 | I
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poudre pour sefution injectable,
250U

voor oplossing vaor injectie,
250U

A-50* 7713-2B% 1 seringue préremplie (+ flacon 1 veorgevulde spuit {+ 189,0500 | 169,0500
injectable) 2,5 mL sclution injectieflacon) 2,5 mL oplossing
injectable, 250 1U vaor injectie, 250 1U
A-50** 7713-266 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voorgevulde spuit {+ 1619400 | 161,400
injectable} 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 mi-oplossing
injectable, 260 1U voor injectie, 256 1U
NUWIQ 500 Ul OCTAPHARMA BENELUX ATC: B0O2BDO2
7713-274 1 flacon injectable 500 1UJ 1 Infectieflacan 500 IU poeder 305,53 305,53
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor infectie,
500 1 500 iU
A-50 * 7713-274 1 seringue préremplie (+ flacon 1 voergevulde spuit (+ 330,9700 | 330,9700
injectable) 2,5 mL solution injectieflacon) 2,5 mL cplossing
injectable, 500.1U voor infectie, 500 1U
A-50 ™ 7713-274 1 seringue préremplie {+ flacen 1 voorgevulde spuit (+ 323,8600 | 323,8600
injectable) 2,5 mL solution injectieflacen} 2,5 mL oplossing
injectable, 500°1U voor injectie, 500 U
OCTANINE 100 1U/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC; B02BD0D4
O775-650 1 flacon infectable 1000 U 1 injectieflfacon 1000 IU poeder 389,65 389,65
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor injectie,
100 IWmi 100 1U/m}
A-3* 0775-650 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon {+ injectiefiacon) 420,1400 | 420,1400
injectable) 10 mL solution 10 mL eplossing voor injectie, 100
injectable, 100 IU/mL 1U/mL
A-3 ™ 0775-650 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon) 413,0300 | 413,0300
injeciable) 10 mL solution 10 mL oplossing voor injectie, 100
injectable, 100 1U/mL WimL
OCTANINE 100 IW/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: B0ozBDD4
0775-643 1 flacon infectabje 500 U 1 injectieflacon 5090 I poeder 194,81 194,81
poudre pour sofution injectable, voor oplossing voor injectie,
100 1U/mi 100 1U/mi
A-3* 0775-643 1 flacen injectable {+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 5 213,6100 | 213,6100
injectable} 5 mL solution mi-oplossing voor injectie, 100
injectable, 100 IU/mL 1UsmL
A-3 ™ 0775-643 1 flacen injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacen) 5 206,5000 | 206,5000
injectable) & mL solution mL opiossing voor injectie, 100
injectable, 100 1U/mL 1UfmL
OCTAPLEX 500 UI OCTAPHARMA BENELUX ATC:; B02BDD1
0789-782 1 flacon injectable 500 IU poudre 1 Infectieflacan 500 iU poeder 225,00 225,00
pour solution infectable, §00 IU voor oplassing voor infectie, 500
1w
A-3* 0789-792 110 20 mL solution injectable, 500 1 iU} 20 mL oplossing voor injectie, 0,4912 0,4812
1] 500 IV
A3 0789-792 1 iU 20 mL sclution injectable, 500 11U 20 mL oplossing voor injectie, 0,4770 0,4770
U 500 U
REFACTC AF 1000 IU PFIZER ATC: B02BD02
7700-461 1 seringue préremplie 1000 U 1 voorgevulde spuit 1000 IU 628,78 628,78
poudre ef solvant pour solution poeder en oplosmidde! voor
Injectable, 1000 1UJ oplossing voor injecﬁe, 1000 IU s N )
A-50 " 1 7700:481 1 seringue préremplie 1000°1U "1'voorgevulde spuit 1000 |U~ 573,6200 | 673,6200
solution injectable, 1000 IU oplossing voor injectie, 1000 U
A-50** 7700-481 1 seringue préremplie 1000¢ U A voorgevulde spuit 1000 14 666,5100 | 666,5100
solution injectable, 1000 1U oplossing voer injectie; 1000 1U
REFACTO AF 2000 U PFIZER ATC: B02BD02
7700-479 1 seringue préremplie 2000 U 1 voorgevuide spuit 2000 I 1257,55 1257,55
poudre ef solvant pour solution | poeder en oplosmiddel voor
injectable, 2000 iU oplossing voor infectie, 2000 IU
A-50* 7700479 1 seringue preremplie 2000 1U 1 veorgevulde.spuit 2000 U 1340,7100 | 1340,1100

sofution injectable, 2000 1U

oplossing voar injectie, 2000 1U
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A-50 ** 7700-479 1 seringue préremplie 2000 1U 1 voorgevulde spuit 2000 1U 1333,0000 | 4333,0000
solution injectable, 2000 1U oplossing voor injectie, 2000 1U
REFACTC AF 250 IU PFIZER ATC: BO2BDO2
7704-000 1 seringue préremplie 4 m! 1 voorgevulde spuit 4 mi 157,19 157,79
selution injectable, 250 IU oplossing voor injectie, 250 [U
A-B0 * 7704-000 1 seringue préremplie 4 mL 1 voorgevulde spuit 4 mL 173,7300 | 173,7300
solution injectable, 250 1V oplossing voor injectie, 250 U
A-50 ** 7704-000 1 seringue préremplie 4 mL 1 voorgevulde spuit 4 mL 166,6200 | 166,6200
solution injectable, 250 1U oplossing voor injectie, 250 |U
REFACTO AF 3000 IU PFIZER ATC: B02BDO2
7704-018 1 seringue préremplie 4 mil 1 voorgevulde spuit 4 m! 1886,33 1886,33
solution injectable, 3000 IU oplassing voor injectie, 3060 IJ
A-50* 7704-018 1 seringue préremplie 4 mL 1 voorgevulde spuit 4 mL 2006,6200 | 2008,6200
solution injectable, 3000 iU oplossing voor injectie, 3000 1U
A-50 ** 7704-018 1 seringue préremplie 4 mL 1 veergevulde spuit 4 mL 1999,6100 | 1999,5100
solution injectable, 3000 iU oplossing voor injectie, 3000 1U
REFACTO AF 500 1U PFIZER ATC: BO2BDO02
F700-453 1 seringue préremplie 500 IU 1 voorgevulde spuit 500 IU 314,39 314,39
poudre et solvant pour sciution poeder en oplosmiddel voor
injectable, 500 IU oplossing veor injectie, 500 U
A-50* 7700-453 1 seringue préremplie 500 |U 1 vaorgevulde spuit 500 LU 340,3600 | 340,3800
solution injectable, 500.1U oplossing voor injectie, 500 1U
A-50 ** 7700-453 1 seringue préremplie 500 1U 1 voorgevulde spuit 500 U 333,2500 { 333,2500
sofution injectable, 500 [U oplossing veor injectie, 500 U

ai) Au § 9930000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteifen vervangen als volgt:

ai) In § 9930000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine./ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
hedrijf
REFIXIA 1000 UI NOVO NORDISK PHARMA ATC: BO2BD04
A-50 3908-837 1 flacon injectable 4 mL poudre et | 1 injectieflacon 4 mi. poeder en 1456,65 145665 0,00 0,00
solvant pour solution injectable, oplosmiddel veor oplossing voor
1000 1U injectie, 1000 U
3908-837 1322,81 1322,81
A-50" 7726-227 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 140%,2900 { 1409,2900
injectable, 1000 U voor injectie, 1000 1U
A-BQ ** 7726-227 1 flacon injectabie 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1402,1800 | 1402,1800
injectable, 1000 I} voor injectie, 1000 1U
REFIXIA 2000 Ul NOVO NORDISK PHARMA ATC: Bo2BD04
A-50 3908-845 1 flacon injectable 4 mE poudre et 1 injectieflacon 4 mL poeder en 2903,69 2903,6% 0,00 0,00
solvant pour solution injectable, oplosmiddel voor oplossing voor
2000 1U injectie, 2000 U
3908-845 2645,61 2645,61
A-5O* 7726-235 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacen 4 ml oplossing 2811,4600 | 2811,4600
injectable, 2000 U voor jnjectie, 2000 U
A-50 ** 7726-235 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 2804,3500 | 2804,3500
injectable, 2000 1U voor injectie, 2000 U
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REFIXIA 500 UI NOVO NORDISK PHARMA ATC: B0O2BD04
A-50 3908-829 1 flacon injectable 4 mL poudre et 1 injectieflacon 4 mL poeder en 733,22 733,22 0,00 0,00
solvant pour solution injectable, oplosmiddel voor oplossing voor
500 [U injectie, 500 U
3908-828 661,60 661,50
A-50* 7726-219 1 flacon injectable 4 mL sclution 1 injectieflacan 4 mL oplessing 708,3000 | 708,3000
injectable, 500 1U voor injectie, 500 1U
A-50 ** 7726-219 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injactieflacon 4 mL oplossing 701,1800 | 701,1900
injectable, 500 U voor injectie, 500 1U
aj} Au § 10170000, l'inscription des spécialités suivantes est  aj) In § 10170000, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialifeiten vervangen als volgt;
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
FIBCLOT 1,54 LFB BICMEDICAMENTS ATC: BOZBBO1
7720-279 1 flacon injectable 1,6 g poudre 1 injectieflacon 1,5 g poeder 583,02 583,02
pour solution pour perfusion et voor aplossing voor infusie en
solution injectable, 1,5 g injectie, 1,5 g
AT 7720-279 1 flacon injectable 1,5 g solution 1 injectieflacon 1,5 g oplossing 625,1100 | 625,1100
pour perfusion et injection, 1,5 g voor infusie en injectie, 1,5 g
A-3 ™ 7720-279 1 flacon injectable 1,5 g solution 1 injectieflacen 1.5 g cplossing 618,0000 ] 618,0000
pour perfusion et injection, 1,5 g voor infusie en injeclie, 1.5 g
FiBRYGA 1g OCTAPHARMA BENELUX ATC: BO2BBDA
T723-182 1 flacon injectable 1 g poudre 1 infectieflacon 1 g poeder voor 376,26 376,26
pour solution pour perfusion et oplossing voorinfusie en
solution infectable, 1 g infectie, 1 g
A3 ¥723-182 1 flacon injectable 1 g solution 1 injectieflacon 1 g oplossing vaor 405,9500 | 4059500
pour perfusion et.injection, 1 g infusie en injectie, 1 g
A-3* 7723-182 1 flacon injectable 1 g solution 1 injectieflacon 1 g oplossing voor 398,8400 | 398,8400
pour perfusion et injection, 1 g infusie.en injectie; 1 g
RIASTAP 1 g CSL BEHRING ATC: BO2BBO1
0754-135 1 flacoen infectable 1 g poudre 1 injectieflacon 1 g poeder voor 388,68 388,68
pour solution pour perfusion et vplossing voor infusie en
solution injectable, 1 g injectie, 1 g
A-3* 0754-135 1 flacon injectable 1 g sofution 1 injectieflacon 1 g oplossing voor 419,1100 | 419,1100
pour perfusion et injection, 1.9 infusie en injectie, 1 g
A-3 0754-135 1 flacon injectable 1 g soluticn 1 injectieflacon 1 g oplossing voor 412,0000 | 412,0000
pour perfusion et injection, 19 _infusie‘gn iqiggtie. ig

ak) Au § 10580000, les modalités de remboursement sont

remplacées par tes modalités suivantes:
Paragraphe 10590000

a} La spécialité phaimaceutique 3 base d'imatinib fait lobjet d'un
remboursement si elle est administrée dans le cadre du traitement d’une des

indications suivantes :

- mastocytose

Paragraaf 10590000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van imatinib komt voor vergoeding

- mastocytosis

ak) In § 10590000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt;

in aanmerking indien zij wardt toegediend in het kader van de behandeling
van €én van volgende indicaties:
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~ mélanome
- maladie du greffon contre 'héte

- Synovite pigmentée villo-nodulaire / tumeur ténosynoviale a cellules
géantes

- chordome
- Tumeur desmoide
b) Cette indication n’est reprise dans aucun des paragraphes suivants :

- Chapitre VIIi-B § 30108 , §30208, §30308, §30408, §30508 (leucémie
myéloide chronigue chromesome Philadelphie [BCR/ABLA] positive)

- Chapitre VIII-B § 30608 , §30708, §30808 (leucémie aigué iymphaoide
.chromosome Philadelphie [BCR/ABL1] positive}

= Chapitre VIlI-B § 30908 {syndromes
myélodysplasiques/myéloprolifératifs associé 3 des réarrangements du
géne du platelet-derived growth factor receptor [PDGFR]; syndromé
hyperéosinephilique & un stade avancé et/ou d'une leucémie-chrenique a
éosinophiles associés & un réarrangement du FIP1L1-PDGFRalpha.

- Chapitre VIII-B § 31008 tumeur stromale gastro-intestinale [G1ST]
maligne Kit positive en I'absence de [a mutation de résistance PDGFRA
D842y

- Chapitre IV § 8270900 {dermatofibrosarcome protuberans)

¢) Sur base d'un rapport circonstancié établi par {e médecin spécialiste
responsable du traitement, qui démontre que e bénéficiaire remplit les
conditions figurant au point a), le médecin-conseil délivre au hénéficiaire
|'attestation dont le modéle est fixé sous "b” de I'annexe |l du présent arrété,
et dont la durée de validité est limitée 3 une période maximale de 6 mois.

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

al) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées:

--melanoma
- Graft versus host disease

- Pigmented villonodular synovitis / tenosynovial giant-giant-cell tumor

- chordoma
- Desmoid tumor
b) Deze indicatie is NIET opgenomen in één van volgende paragrafen:

- Hoofdstuk VIII-B § 30108 , §30208, §30308, §30408, §30508
(Philadelphia chromasoom (BCR/ABL1) positieve chronische myeloide
leukemie }

- Hoofdstuk VIII-B  §30608, §30708, §30808 (Philadelphia chramosoom
[BCR/ABL1] positieve acute iymfoblastaire [eukemie)

- Haofdstuk VII-B §30908 {myelodysplastische / myeloproliferatieve
ziekte geassocieerd met herschikkingen van het platelet-derived growth
factor receptor {PDGFR] gen; hypereosinofiel syndroom in een gevorderd
stadium enfof chronische ecsinofiele leukemie met FIP1L1-PDGFRalfa
herschikking).

- Hoofdstuk VIII-B §31008 (Kit positieve maligne gastro-intestinale
stromale tumaren [GIST] in afwezigheid van de resistentie mutatie
PDGFRA D842V)

- Hoofdstuk IV § 8270900 {dermatofibrosarcoma protuberans}

c) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling, dat.aantoont dat de rechthebbende
voldoet aan de veorwaarden vermeld onder punt a), reikt de adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest uit waarvan het model vastgesteld is onder
*b” van bijlage |I| van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot een maximale periede van 6 maanden.

d} De toestemmingen voer vergoeding Kunnen verlengd waorden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd
verslag van de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling.

al) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

QObs Prix Base I il
Opm Prijs. de
remb
[>'d Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedrijf

IMATINIB KRKA 100.mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

{voir aussi chapitre: VIli / zie cok ATGC: LOH1EAD1

hoofdstuk: VIII)

A-B5 3484-788 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 882,25 882,25 0,00 c
3494-788 797,72 797,72
A-65* 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7716-8086 1 comprimé pelliculé, 100.mg 1 fitmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7,0465
A-B5 = 7716-808 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.3135 7.3135 | 10,0000 0,0
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM} {voir aussi chapitre; VIII / zie ook ATC: LOIEADT
hoofdstuk: V1)
A-65 3494-796 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400-mg G BE3, 88 863,88 0,00 C
3494-798 780,93 780,53
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A-B5* 7716-814 1 comprimé pellicule, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg. G 27,8300 27,8300
A-G5 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 27,5930
ASGE 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 4060 mg G 28,8416 28,6416 0,0000

0,0

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de PA.R. du 1%
février 2018 pour le fraitement de la rectocolite ulcéro-hémorragique sévére chez I'enfant 3 partir de 8 ans et chez
Padolescent.

| - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation 3 I'organisme assureur) :

L L g ] ] tom
LLL LI P ETT PP L i ] ] prenom

LI AT TP I L] ] | numéro daffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, médecin spécialiste responsable du traitement, certifie que renfant d’au moins 6 ans cu adolescent
mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite ulcére-hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les conditions
figurant dans les critéres de remboursement du § 10680000 du chapitre IV de I'A.R. du 1% février 2018:

- Conditions relatives & |a présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévere définie par un Mayo scare de 2 6
points {&chelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopigue est de = 2 points:

Jatteste aveir obtenu le DOV/ODIITG (date de 'évaluation) un score Mayo de [0 points,

en additionnant les 4 sous-scores ayant chacun une échelie de 0-3 points,

- spus-score rectorragies : G points,

- sous-score fréquence des selles : [1 points

- sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire: O points

- sous-score-endoscopique; O points.

- Conditions relatives a la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragigue sévére définie par un score PUCAI de >
35 points (&échelle 0-85 points)

J'atteste avoir obtenu le CO/O0/0000 (date de Févaluation) un score PUCAI de 00 points,
- Conditions relatives & un fraitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d’au moins 3
mois par corticoides et/ immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une infolérance a été constatée

ou d’une contre-indication existante documentée :

Aminosalicylates

Durée du traitement

Le cas échéant, éléments démontrant lintolérance ou la  contre-indication au traitement

Durée du Eradement
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Le cas échéant, éléments démontrant lintolérance ou la contre-indication au

NOM L et reneeeeatntetaeineeaeeeeterneassananrernens e n———-

BT oo (T (=10t a1 1 S PR
Le cas &chéant, éléments demontrant lintolérance ou la contre-indication au

TR (R (=1 (=T 0Tt o S TSN
Le cas écheant, gléments démontrant. l'intolérance ou la contre-indication au

DT Tl (U = 1= T4 | PRSP
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au

- Conditions relatives a l'absence actuelle de tuberculose évolutive.

Jatteste que labsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est
cochée ci-dessous :

3 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

‘B Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait l'objet d'un
traitement adéquat, confirmé par un meédecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose iatente, fait I'objet d'un fraitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé
par un médecin specialiste en pneumologie {voir point IV).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au §
10680000 du chapitre IV de PA.R. du 1% février 2018 pendant une période de 14 semaines, en phase d'induction.

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

0 maximum 4 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x40 mg)

ou

O maximum 1 conditionnement de 1 seringue/stylo d’adalimumab 80mg (1x80 mg) et maximum 3 conditionnements de 2
seringues/ stylos d'adalimumab 40mg (2 x40 mg)

ou

O maximum 1 conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg} et maximum 1 conditionnement de
6 seringues/ stylos d'adalimumab 40mg {6 x 40 mg)
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Pour les enfants & partir de 6 ans et les adolescents & partir de 40 kg, le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte de la posologie des administrations comportant 160 mg & la semaine 0, 80 mg la deuxiéme semaine, puis 80 mg a la
semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'a la semaine 14.

G maximum 7 conditionnements de 1 seringue/siylo d'adalimumab 80mg {1 x80 mg)
ou

U maximum 7 conditionnements de. 1 seringue/stylo d’adalimumab 80mg (1x80mg) et maximum 3 conditionnements de 2
seringues/ stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

ou

0 maximum 8 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg {2 x 40 mg)
ou

C maximum 2 conditionnements de & seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 conditionnements
de 2 seringues/ stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg}

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le OOVCLTID

Je m'engage & arréter foute administration ultériedre d’'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de 'A.R. du 1° février
2018 lorsque le traitement d'attaque n'a pas abouti 4 une amélioration clinique dans un délai de 8 semaines & partir de la semaine
0. L'efficacité clinique est définie comme une diminution du Mayo score d'au meins 3 points et d'une diminution du sous-score
'rectorragies’ d'au meins 1 point, @ moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport & Ia situation clinique a ia semaine 0, ou par une
diminution du score PUCAI de minimum 20 points.

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

Il - ldentification du médecin spécialiste

LIl ]nom
LA TP ] ] 4] tprenom)
I I D

L4 L] ] ] (e

{cachet) SO S USRS (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant}
- Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif,
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0 Jalteste quil a regu un  traitement adéquat dune  tuberculose  active, en
P OCGUITEIITE I 1utve ves ves ves et tas vae e vartatee et san ees ses san ses st ban aen aesaen ras ses oee ba ses sastn sre beeman can ven see sen senane nar srnnen ves

(traltement antl-tubercuieux admlmstre)
D Je conf irme donc I absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.
0t Je confirme gqu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique
cantre une réactivation est actuellement administré depuis-au moins 4 semaines.

- Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

LI TP Rl ] tom)
LA PP LT ] | terénom)
LI I I O A A

LI L/l ] | tate)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de 'A.R. du 1
février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéro-hémorragique sévére chez les enfants & partir de 6 ans et chez les
adolescents.

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation a I'orqanisme assureur) :

LI P EPE P ET ] ] tnom)
LI PP R PP T ][ ] rénom
LA TP T LR T b T ] ] thumeéro craffiation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsahle du traitement :

Je soussigné, médecin specialiste ef responsable du traitement, certifie que l'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent
mentionné ci-dessus benéficie actuellement d'un remboursement d’une specialité inscrite au § 10680000 du chapitre [V de
PA.R. du 1 février 2018 pour une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére.

1 Premiére 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 - & moins d'un sous-score de 0 ou 1 - {échelle 0-3 poinis} par rapport a la valeur de
départ du Mayo score 4 la semaine 0, ou par une diminution du score PUCAI d’au-moins 20 points.

Valeurs initiales du score Mayo (10 et du sous-score rectorragie 0 & la semaine 0.
Valeurs actuelles du score Mayo [0 et du sous-score rectorragie [0 & la semaine 8.

Valeurs initiales du score PUCAI 00 & la semaine 0.
Valeurs actuelles du score PUCAI OO & la semaine 8.

Qu
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O Prolongation ultérieure

Jatteste que le fraitement d'entretien est resté cliniguement efficace et que ta valeur du sous-score rectorragie n'a
pas augmenté.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 14 : O
Valeur du sous-score rectorragie actuellement : G.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000
du chapitre IV.de TAR.-du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois.

Pour les enfants a partir de 8 ans et chez les adolescents de moins de 40 kg, je sollicite {e remboursement des
conditicnnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une dose de 40mg une fois toutes les deux semaines.

00 maximur 13 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

ou

0 maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 1

conditiorinement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mag)
Pour les enfants & partir de 6 ans et chez les adolescents a 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.

{13 maximum 26 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

ou

(1 maximum 8 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg}

ou
0d0maximum 26 conditionnements de 1 setingue/stylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg)
Je m’'engage & arréter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite au § 10880000 du chapitre IV de 'A.R. du 1

février 2018 lorsqu'une perte de Famélioration clinique se produit, mesurée par une augmentation de la valeur du sous-
score rectorragie,

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

Ill - Identification du médecin spécialiste
LT LI PP L ] ] trom)
LI b b i b] g [ ] prénom

Ll LD -L L o mawy
L7 LU L] et

(cachet) {signature du médecin’)
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Annexe C: Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non
remboursé

Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé d'au moins 14 semainses d'une specialité inscrite
au § 10680000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de |a rectocolite ulcéro-hémorragique chez 'enfant a
partir de 6 ans ef chez I'adolescent. {Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois & partir de la
date de I'entrée en vigueur du présent paragraphe, relatif au paragraphe 10680000 du chapitre IV de FAnnexe | de 'A.R. du 1
février 2018).

I Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d'affjliation chez I'0.A.}

LLE LR b P LT ] tnom)
LIt LTI Il Pl LTl ftorenom)
LLL TR P LT d T 1| ] numerodafiliation)

. Conditions 3 attester par le médecin_spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne responsable du
traitement

Je soussigné, médecin spécialiste et responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint,
a déja bénéficié d'un fraitement d'au moins 14 semaines avec des conditionnements non remboursés d'adalimumab pour le
traitement de la rectocolite ulcéro-hémorragique séveére et que ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement non-remboursé
, remplissait simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 10680000 du chapitre
IV de I'A.R. du 1 février 2018, qui lui sont applicables, en l'occurrence :

o Enfant a partir de 6 ans ou adolescent avec rectocolite uleéro-hémorragique sévére, ET

o Conditions relatives & la présence d'une rectocolite ulcéro-hémeorragique sévére définie par un Mayo score de'= 6
points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de 2 2 points, soit le score PUCAI >35 points
(échelle 0-85 points), ET

o Conditions relatives 4 un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par
corticoides etfou immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance a &té constatée ou d'une
contre-indication existante documentée, ET

o Conditions relatives & I'absence actuelle de fuberculose évolutive, , ainsi glu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que ce traitement non remboursé, d’au moins 14 semaines, s'est montré par une diminution & 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 - a
moins d’un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport a 1a valeur de départ du Mayo score & la semaine 0, 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 [a valeur du sous-score rectorragie n'a pas augmenté.

Sur base de ce qui précéde, jatteste 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 |a prolongaticn du traitement : Lu/uo/LLuy
et
de la posologie de 40-mg toutes les 2 semaines pour enfants a partir de 8 ans et adolescents de moins de 40 kg ou de de

la posologie de 80 mg foutes les 2 semaines pour enfants & partir de 6 ans et adeolescents & 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 :
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- pourenfants & partir de 6 ans et adolescents de moins de 40 kg
00 maximum 13 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg)
ou

O maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (8 x 40 mg) et maximum 1
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab.40mg(2 x 40 mg)

- pour enfants & partir de-6 ans et adolescents a partir de 40 kg

00 maximum 26 conditionnements de 2 seringues/stylos d’adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

ou

O maximum 8 conditionnements de 6 seringuaes/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg)

ou

O00maximum 26 condifionnements de 1 seringuefstylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg)

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

. Rapport complémentaire indispensable

Comme lI'imposent les dispositions du point €) du § 10680000 du chapitre IV de I'Annexe | de 'AR. du 1 février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement aritérieur non remboursé avec
'adalimumab,

v, Identification du médecin spécialiste

SEEERNNEEERENE NN ERRRE L
LI TP L L] | tprénom)
L d- DL LD -] ] n® iNanay

LI L] ] ate)

(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk |V van

het K.B. van 1 februari 2018 de specialiteit voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en
adolescenten.

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LA A PP byl ] naam
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LU PR [ ] ] voornaamy

0 I I O B I GBS

Il - Elementen te bevesticen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende. arts-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende aan een ernstige colitis ulcercsa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 10680000 van
hoofdstuk IV:

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score
van 2.6 punten {(schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore = 2 punten bedraagt:

Ik bevestig dat op OVO/OCT (datum van de evaluatie),

de bekomen Mayo score 00 punten bedraagt,

als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,
- sub-score rectale bloedingen ; O punten

- sub-score stoelgangsfrequentie : O punten

- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten

- endoscopische sub-score: [ punten.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van emstige colitis ulcerosa gedefinieerd docr een PUCAI
score van z 35 punten (schaal 0-85 punten):

Ik bevestig dat op O0/IC/O000 (datum van de evaluatie), de bekomen PUCA! score OO punten bedraagt,

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met
aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden enfof immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde infolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor

Aminosalicylaten
=T OO S R URUPINN
Aanvangsdatum :
S OBIS e ey ae e e
Behant e NS tUUT f o e e e e e e e e e et e b e ee et e e

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

Corticoiden
3 [ 0 o O SO OO UFPUOTRI
Aanvangsdatum :
L £= Lo (o= O OSSR UDRTOTOS
Behandelingsduur ...

Indien van toepass:ng, de elementen ‘die de |nt0|erantle of de contra—mdlcatle aan de behandeling
aantonen :

Immunosuppressieve therapie

Naam :.
Aanvangsdatum
SHAMAOSIS ©..oe e e e e e e

Behandelingsduur :.. .

Indien van toepassmg, de e!ementen dle de mtolerantle of de contra—lndlcatle aan de behande!mg
aantonen :

Immunosuppressieve therapie :
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NBIBITE Lttt ettt ee e e e s e et e b bt b esb et s eseaan s e e
LR a1 Lo e =Ta F= 1] o O OO POy
RS =y ta [aT- = OO OO STR TR PO RPRRP
Behandelingsduur :..

Indien van toepassmg, de elementen dle de lntolerant;e of de contra—lndlcatle aan de behandellng

BANMONEN ..o e et ee it e et eeereeetee e e e ra e teraares e e aaanate s s s basamabaaeas
Immunusuppressieve therapie :

NEAM [t J PP TP
AanvangsdatUm ©..... v e e s T
BAIHOSIS 1o vttt et et et et st en b2
Behandelingsduur ;..

Indien van toepassmg de elementen dle de intolerantie of de contra lndicatle aan de behandelmg

AEANTOMNEN [ et ettt rer e er e e ere s ae s e s sae e e sh et et esn s b e are e ee s e ne e nan
- Voorwaarden 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
waarvan ik het vakje hieronder aankruis:

0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ;

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een aris-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat
een arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van een behandeling met een specialiteit
ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van het KB. van 1 februarf 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 14
weken als aanvangsbehandeling.

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg zal het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden
met de volgende posologie: 80mg week 0, 40 mg week 2, 40 mg op week 4 en vervolgens elke 2 weken tot en mef week 14.

0 maximum 4 verpakkingen van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg(2 x 40 mg)

OF

0 maximum 1 verpakking van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) en maximum 3 verpakkingen van 2

spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)
OF
O maximum 1 verpakking van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 6

spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (6 x 40 mg)

Voor kinderen vanaf 8 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 vervolgens elke 2.weken iot-en mef week 14.

O maximum 7 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg {1 x 80 mg)
OF

Omaximum 7 verpakkingen van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)
OF

0 maximum 8 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)
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OF

0 maximum 2 verpakkingen van 8 spuiten/stylo’s van adalimumab 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 0) is 10/00/O0T.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van het
K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht binnen de 8
weken na week 0. De klinische doeltreffendheid is gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en,
tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg, een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0, of door een daling van de PUCAIl-score met minstens 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.

1l - Identificatie van de arts-specialist

TP PP LT ] neam
I I o B A
- L -L -] ] Rizvesy

L7 L L | datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

IV - (Indien van toepassing)

- Elementen te bevestigen door een arfs-specialist in de pneumologie :

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneurnologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechihebbende zich in de volgende situatie
bevond

01 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg

tegen actieve fuberculose, met
A= 001 R

(téegediende tuberculostatica) R

0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

- ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

LI L LT ] tneam
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L TR LT L ] tvoornaam)

MO LU LLEd AL L] | rizv e
L2 L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk IV van
het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten.

| - Identificatie van de rechthebbende {haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :

L L L P E L] ] tmaam)
LI L b L] ] voornaamy

LI AL Ll E L] ] (mansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-speclalist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-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 emstige colitis ulcerosa met een
specialiteit ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.
0 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 0 of 1 bedroeg -
vergeleken met de aanvangswaarde op week 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens
20 punten.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [ en de subscore rectale bloedingen 0 op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score (1] en de subscore rectale bloedingen T op week 8.

Aanvangswaarden van de PUCAI-score [ op week 0,

Huidige waarden van de PUCAIl-score 111 op week 8.

of

0 Latere verlenging

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de
rectale-bloedingsscore niet stijgt.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 14: 0.
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: £
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Cp basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in §
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.

0 maximurn 13 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)
OF

0 maximum 4 verpakkingen van 6 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (6 x 40 ma) en maximum 1 verpakking van
2 spuiten/stylo’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 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg
OF

0 maximum 8 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (8 x 40 mg) en maximum 2 verpakking van
2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)
OF

0 maximum 26 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg)
Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk 1V 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 foestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.

1l - identificatie van de arts-specialist

LA PP PP E L] tnaam
1 A O A )
I I I O O O U R R U

L 7L L L] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

Bijlage C : Model 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 specialiteii ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van
ernstige colitis ulcerosa 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 § 10680000 van hoofdstuk IV van het
K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1.) :

LI P P Pl Ld ] ] tnaam)
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PLEL LI el gL | oornaam)
LI E LB L L[ d ] ] | (aansiuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestiqen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist en wverantwoordelijk 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 emstige colitis ulcerosa en dat deze rechthebbende voor het begin van de
behandeling met de specialiteit, voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §10880000 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 ernstige 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 (schaal 0- 85 punten), EN

o Voorwaarden met betrekking tot .een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en

minstens 3 maanden met corticoiden en/ 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 subscare 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de
aanvangswaarde op week 0, of door een daling van de PUCAIl-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 stijat.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van adalimumab, ingeschreven in §
10680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden.

Rekening houdend met :

Vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : uu/uu/uuug
en

de posologie van 40 mg éénmaal om de 2 weken voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg of

de posologie van 80 mg éénmaal om de 2 weken voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de-terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in §
10680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden.

- \oor 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 spuiten/stylo’s van adalimumab.40mg (2 x 40 mg)

OF

O maximum 4 verpakkingen van 6 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking
van 2 spuiter/stylo’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 €énmaal om de 2 weken.
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[0 maximum 26 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg

OF

0 maximum 8 verpakkingen van 6 spuiten/stylo’'s van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakking
van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

OF

J0 maximum 26 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg)

Bovendien verbind ik me erioe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde tosstand
bevindt, ter beschikking te houden-van de adviserend arts.

1= Omstandig veslag

Overeenkomend &) van § 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 nief-terugbetaalde behandeling met

adalimumab heschrijft.

IV - identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde

LT P L] ] tnaam)

I I I M R\ )

I T I I O O B R

L L] T datum)

(stempe!)

am) Au § 10880000, les spécialités suivanies sont insérees:

(handtekening van de arts)

am} In § 10680000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {DemandedrfAanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine./ | tegem
buiten
bedrijf ex«
usine /
buiten
bedrijf
AMGEVITA 40 mg AMGEM ATC: LO4ABO4
B-248 3786-548 2 seringues préremplies avec 2 voorgevulde spuiten met 498,83 458,83 8,00 12,10
dispositif de protection de 'aiguille | naaldbescherming 0,8 mL
0,8 mL solution injectable, 50 oplossing voor injectie, 50 ma/mL
mg/mi.
3786-548 447,22 447,22
B-248 3786-688 8 seringues préremplies avac 6 voorgevulde spuiten met 147725 1477,26 8,00 12,10
dispositif de profection de l'aiguille | naaldbescherming 0,8 mL
0,8 mL sclution injectable, 50 oplossing voor injectie, 50 ma/ml.
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mg/mi
3786-688 1341,64 7341,64
B-248 * 7723-299 1 séringue préremptie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/ml
B-248 ** 7723-299 1 séringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mbL 237,0233 | 237,0233
solution .injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mbL
AMGEVITA 40 mg AMGEN ATC: LO4ABO4
B-248 3786-324 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | Z voorgevulde pennen 0,8 mL 498,83 498,83 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectfe, 50 mg/mL
3786-324 447,22 447,22
E-248 3786-308 6 stylos préremplis 0,8 mL solutior | 6 voorgevulde pennen 0.8 mL 1477,25 1477,25 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
3786-308 1341,64 1341,64
B-248 * 7723-307 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 238,2083 | 23B,2083
injectable, 50 mg/mL oplessing voor injectie, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-307 1 stylo prérempli 0,8 mL sciutien 1 voorgevulde pen 0,8 mL 237,0233 | 2370233
injectable, 50 mg/mlL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

an) |l est inséré un § 11030000rédigé comme suit:
Paragraphe 11030000

a} La spécialité pharmacautique a base d'abeparvovec onasemnegéne fait
'abjet d'un remboursement unique si elle est administrée pour le raitement
de l'atrophie musculaire spinale §§ (SMA) chez un bénéficiaire:

- atieint de SMA de type 1 symptomatique

- OU atteint de SMA pré-symptomatique avec jusqu'a 3 copies du géne
SMN2

ET chez lequel toutes les conditions suivantes sont remplies:

- le diagnostic de la SMA a été confirmé génétiquement ;

- jusqu'd FFdge de 2 ans ou jusqu'a un poids corporel de 13,5 kg ;

- l& bénéficiaire n’a pas besoin d'une assistance ventilatoire
invasive permanente.

b} Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par

un médecin spécialiste raitaché & un centre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires (centres de référence) (7892) :

- 7.88.206.83 - U.Z. Antwerpen - Neuromusculair referentiecentrum

- 7.89.201.88 - Universitair Ziekenhuis Brusse) - Neuromusculafr
referentiecentrum - De Biftjes

- 7.89.203.86 - Cliniques Universitaires Saint-Luc Centre de référence
neurcmusculaire UCL Saint-Luc

- 7.86.207.82 - Cliniques Universitaires de Bruxelles - Hépital Erasme

. .{ULB) - Association Hospitaliére de Bruxelles - Hopital Universitaire des.. ... .

Enfants Reing Fabiola, association de droit public =~ - -

-7.89.205.84 - CHR de |a Citadelle - Centre Liégeois pour les Maladies
Neuromusculaires

- 7.89.204.85 - U.Z. Gent - Referentiecentrum voor musculaire
aandoeningen

- 7.89.202.87 - U.Z. Leuven - UZ Gasthuisberg Neuromusculair
referentiecentrum

c) Le remboursement ne peut &tre accordé qu'une seufe fois et que sous
forme d'un seul traitement A usage unique et tient compte de [a dose

an} Er wordt-een § 11030000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11030000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van onasemnagene abeparvovec
komt in aanmerking voor eenmalige vergoeding indien ze loepediend wordt
voaor de hehandeling van 5q spinale musculaire atrofie {SMA) bij een
rechthebbende:

- met symptomatisch SMA type 1

- OF met pre-symptomatische SMA en maximaal drie kopie&n van het
SMN2 gen

EN die aan alle velgende voorwaarden voldoet:

- de diagnose van 5q SMA werd bevestigd docr een genetische
test;

« tot de leeftijd van 2 jaar of tot een lichaamsgewicht.van 13,5 kg;

- de rechthebbende heeft geen nood aan permanente invasieve
ademhalingsondersteuning.

b) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
vaorgeschreven door een arts-specialist verbonden aan een gespecialiseerd
centrum veor neuromusculatre ziektes (referentiecentra) (7892).

- 7.89.206.83 - U.Z. Antwerpen - Neuromusculair referentiecenirum

- 7.89.201.88 - Universitair Ziskenhuis Brussel - Neuromusculair
referentiecentrum - De Bijtjes

- 7.89.203.86 - Cliniquas Universitaires Saint-Luc. Centre de référence
neuramusculaire UCL Saint-Luc

- 7.89.207.82 - Cliniques Universitaires de Bruxelles - Hdépital Erasme
(ULB).- Association-Hospitaliére.de-Bruxelles - Hépital Universitaire des
Enfants Reine Fabiola, association deg dreit public

-7.89.205.84 - CHR de la Citadelle - Centre Liegeois pour les Maladies
Neuromusculaires

- 7.89.204.85 - U.Z. Gent - Referentiecentrum voor musculaire
aandoeningen

-7.89.202.87 - UL.Z. Leuven - UZ Gasthuisberg Neuromusculair
referentiecentrum

¢} De vergoeding kan slechts éénmalig worden toegekend als een
enkelvoudige behandeling voor €énmalig gebruik, en houdt rekening met een
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recommandée mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit
(RCP) de la-spécialité pharmaceutique concernée,

d} Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité a été
effectivement. administrée au bénéficiaire.

e} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
et de touvte auire spécialité pharmaceutique spécifique agissant
spécifiquement sur P'action et/ou la production de la protéine SMN, n’est
jamais autoriseé.

f) Lautorisation de remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et
authentifié via'la plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi :

- confirme que foutes les conditions et tous les éléments relatifs a la pose
du diagnostic, aux critéres d'inclusion et aux conditions de
rémboursement requis sous les points a) jusqu’au point ) inclus, sont
remplis pour le bénéficiaire concerné ;

- s'engage & tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée ;

- s’engage 3 tenir a la disposition du médecin-conseil les justificatifs
cerroborant les données attestées ;

- s'engage A respecter les recommandations mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP);

- s'engage a collaborer au registre SMA,

g) Le remboursement ne peut &fre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la facturation de la spécialité
pharmaceutique concernée, d'une preuve e 'approbation électronique visée
au point {).

ao) Au § 11030000, les spécialités suivantes sont insérées:

aanbevolen dossering vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van
het Product (SKP) van de betrckken farmaceutische specialiteit.

d) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de specialiteit
effectief werd toegadiend bij de rechthebbende.

) De gelijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit
met een andere farmaceutische specialiteit die specifiek inwerkt op de
werking en/of productie van het SMN-eiwit, is nooit toegelaten.

f} De machtiging tot vergoeding kan worden toegestaan op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificearde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b),
die aldus:

- bevestigt dat alle voorwaarden en.alle elementen die betrekking hebben
op de diagnosestelting, op de vereiste inclusiecriteria en op de
vergoedingsvoorwaarden vermeld onder de punten a} tot en met e}, zijn
vervuld bij de betrokken rechthebbende;

- er zich 1oe verbindt om voor de adviserende arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang van
de behandeling;

- er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat.de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- et zich toe verbindt om de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK) 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, vooraleer hijfzij de betrokken farmaceutische
specialiteit factureert, beschikt over een bewi]s van de elektronische
goedkeuring bedoeld in f).

ac) In § 11030000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Pénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1t
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff ax-
usine /
buiten
bedrijf
ZOLGENSMA 2 * 1013 vg/m! NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AXD9
7732-613 2 flacons injectables 8,3 mL 2 injectieflacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 2 dose voor infusie, 2 dosis
A-131* 7732-813 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL T 2081707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 1 oplossing voor infusie, 1 dosis
dose
A131 " 7732-613 | 1 kit de ftacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL T 2061700,0000 | 2061700,0000
mL. solution pour perfusicn, 1 oplossing voor infusie, 1 dosis
dose
ZOLGENSMA, 2 x 10*13 vg/m] NOVARTIS GENE THERAFIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAXDS
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7r32-621 1 flacon injectable 8,3 mL 7 injectieflacon 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
sofvant pour solufion pour opiosmiddel voor oplossing
perfusion, 3 dose voor infusie, 3 dosis
A-131* 7732-621 1 kit de flacens-injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 | 20581707,1100
mL soluticn pour perfusion, 3 oplossing voor infusie, 3 dosis
dose
A-131*% 7732-621 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
mL sofution pour perfusion, 3 oplossing voor infusie, 3 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10713 va/ml NOVARTIS GENE THERAFPIES ATC;
SWITZERLAND GmbH MosAXo9
7732-639 | 1 flacon injectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour pplosmiddel voor oplossing
perfusion, 3 dose vaor infusie, 3 dasis
A-131* 7732-839 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2081707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 3 oplossing voor infusie, 3 dosis
dose
A-131 7732-839 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mi. 2061700,0000 2061700,0000
mL solution pour perfusion, 3 oplossing voor infusie, 3 dosis
dose
ZOLGENSMA. 2 x 10*13 vg/mi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAX09
7732-647 | 3 flacons injectables 8,3 mL 3 injectieflacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour sojution pour oplosmidde! voor oplossing
perfusion, 3 dose voor infusie, 3 dosis
A-131 7732-647 | 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 | 2061707,11C0
ml solution pour perfusion, 3 oplossing voor infusie, 3 dosis
dose-
A-131 ** 7732-647 | 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061700,0000 2061700,0000
mL solution pour perfusion, 3 oplessing voor infusie, 3 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vgiml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX0D9
7732-654 | 2flacons Infectables 5,5 mL 2 injectieflacons 5,5 mL 1945000,00 1545000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 4 dose voor infusie, 4 dosis
A-131* 7732-654 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2081707,1100 2061707,1100
mb sofution pour perfusion, 4 oplossing voor infusie, 4 dosis
dose
A-131 ** 7732-654 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 206t700,0000
ml solution pour perfusion, 4 oplossing voor infusie, 4 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10%13 vgml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AXDS
7732-662 1 flacon infectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour aplosmidde! voor oplossing
perfusion, 4 dose voor infusie, 4 dosis
A-131* 7132-662 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 2061707,1100
mLl soiution pour perfusion, 4 oplossing voor infusie, 4 dosis
dose
A-131 ** 7732-662 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit.van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
mL solution pour perfusion, 4 oplossing voocr..infusie, 4 dosis. .
dose e P
ZOLGENSMA 2 x 10713 vg/ml| NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX09

A-131 *

A-13%

7732-670

7732-670

7732-670

4 flacons injectables 8,3 mL
selvant pour solution pour
perfusion, 4 dose

1 kit de flacons injectables 8,3
mL solution pour perfusion, 4
dose

1 kit de flacons injectables 8,3

4 infectieflacons 8,3 mL
opfosmiddel voor oplossing
voor infusie, 4 dosis

1 kit van injectieflacons 8,3 mL
oplossing voer infusie, 4 dosis

1 kit van injectieflacons 8,3 mL

18450060,00

2061707,1100

2061700,0000

1945000,00

2061707,1100

2061700,0000
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mL sofution pour perfusion, 4 oplossing voor infusie, 4 dosis
dose
ZOLGENSMA 2'x 1013 vg/m!} NCOVARTIS GENE THERAFPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX09
7732-688 | 2 flacons injectables 5,5 mL 2 injectieflacons 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, § dose voor infusie, 5 dosis
A-131* 7732-688 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 | 20861707,1100
mL solution pour perfusion, 5 oplossing voor infusie, 5 dosis
dose
A-131 > 7732-688 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
mL solution pour perfusion, § oplassing voor infusie, 5 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 = 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAX09
7732-696 1 flacon injectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 5§ dose voor infusie, 5 dosis
A-131* 7732-698 1 kit de flacens injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, § oplossing voor infusie, § dosis
dose
A3 ™ 7732-696 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
mL sclution pour perfusien, 5 oplossing voor ‘infusie, § dosis
dose
ZOLGENSMA 2 10%13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAX09
7732-704 | 5 flacons injectables 8,3 mL 5 injectieflfacons 8,2 mL 1945000,00 1945000,00
sojvant pour solution pour oplesmiddel voor eplossing
perfusion, 5 dose voor infusie, 5 dosis
A3t 7732-704 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacens 8,3 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
mL soletion pour perfusion, 5 oplossing voor infusie, 5 dosis
dose
A-131** 7732-704 1 kit de flacons injectables 8,3 1 Kit van injectieflacons 8,3 mL 2061700,0000° | 2061700,0000
mLl solution pour perfusion, § oplossing voor infusie, 5 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAFPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MGO3AX09
7732-852 | 2 Flacons injectables 5,5 mL 2 Injectieflacons 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 6 dose voor infusie, 6 dosis
A-131* 7732-852 | 1 kit de flacons injectables 5,6 1 kit van injectieflacens 5,5 mL 2061707,1100 | 2081707,1100
mL solution pour perfusion, & oplossing veor infusie, & dosis
dose
A-131** 7732-852 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL .2081700,0000 2061700,0000
mL solution pour perfusion, & oplossing voor infusie, 6 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 » 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX09
7722-860 | 1 flacon injectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,6 mL 1545000,00 1945000,00
salvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusfon, 6 dose voor infusie, 6 dosis
A-131* 7732-860 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mbL 2061707,1100 2061707,11'00
mL solution pour pedusion, & oplossing voor infusie, 6 dosis
dose
A-131** 7732-860 1 kit de.flagons injectables 5,5 1 kit.van injectieflacens 5,6 mL 2061700,0000 2061700,0000
mL selution pour perfusion, & oplossing voor infusie, 6 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 % 10*13 vi/ml NQOVARTIS GENE THERAFIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAXD9
7732-878 6 flacons injectables 8,3 mL 6 injectieflacons 8,3 mL 1945000,00 1545000,00
salvant pour solution pour .oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 6 dose voor infusie, 6 dosis
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A-131 " 7732-878 1 kit de flacons Injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2081707,1100 2081707,1100
mL solution pour perfusion, 6 aplossing voor infusie, 6 dosis
dose
A-131* 7732-878 | 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieffacons 8,3 mL 2061700,0000 2061700,0000
mL solution pour perfusion, 6 oplossing voor infusie, 6 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/m! NCVARTIS GENE THERAPIES ATGC:
SWITZERLAMD GmbH MD9AX00
7732-886 | 2 flacons injectables 5,5 mL 2 injectieflacons 5,5 mL 1845000,00 1545000,00
solvant pour solution pour eplosmiddel voor oplossing
perfusion, 7 dose voor infusie, 7 dosis
A-131* 7732-886 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mi 2061707,1100 | 2081707,1100
mL soluticn pour perfusion, ¥ oplossing veor infusie, 7 dosis
dose
A-131* 7732-886 1 kit de flacans injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2081700,0000
mlL solution pour perfusion, 7 oplossing voor infusie, 7 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 = 10*13 vgimi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX0Y
7732-894 | 1 flacon injectable 5,5 mL 1 infectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour sofution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 7 dose voor infusie, 7 dosis
A-131* ¥732-894 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 | 2081707,1100
mL solution pour perfusion, 7 oplossing voor infusie, 7 dosis
dose
A-131 % 7732-894 1.kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
mlL selution pour perfusion, 7’ oplossing voor infusie, 7 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOgAX 0D
7732-951 7 flacons injectables 8,3 mL 7 injectieflacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 7 dose voor infusie, 7 dosis
A-131" 7732-951 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 7 oplossing voor infusie, 7 dosis
dose
A-131 7732-951 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectiefiacons 8,3 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
mi solution pour perfusion, 7 oplassing voor infusie, 7 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 % 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAX09
7732-969 2 flacons infectables 5,5 mL 2 injectieflacons 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 8 dose voor infusie, 8 dosis
A-131* 7732-969 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 8 oplossing voor infusie, 8 dasis
dose
A-131** T732-969 1 kit de fiacens injectables 5,5 1 kit van injectieflacens 5,5 mL 20617040,0000 2061700,00C0
mL solution pour perfusion, 8 oplossing voor infusie, 8 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/m| NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
PR - . .SWITZERLAND GmbH.. ... CMO9AXGY
7732-977 | 1 flacon infectable 5,8 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945600,00
solvant pour solution pour eplosmiddel voor oplossing
perfusion, 8 dose voor infusie, & dosis
A-131* 7732-977 | 1kitde flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 | 2081707,1100
mL solution pour perfusion, & oplossing voor infusie, 8 dosis
dose
A-131 " 7732-977 | 1 kit de flacons injectables 5,5 t kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,000C
mL solution pour perfusion, 8 oplessing veor infusie, 8 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 % 1013 vg/mi NOVARTIS GENE THERAPIES ATG:
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SWITZERELAND GmbH MogaXo9
7732-885 | 8 flacons injectables 8,3 mL 8 Injectieflfacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing ’
perfusion, 8 dose voor infusie, 8 dosis
A-131* 7732-985 1 Kit de-flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 | 2081707,1100
mL solution pour perfusion, 8 oplossing voor infusie, 8 dosis
dose
A-131 7732-985 | 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
ml. solution pour perfusion, 8 oplossing voor infusie, 8 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX09
7732.993 2 flacons injectables 5,5 mL 2 injectieﬂacons 5,5 mL 1845600,00 1845000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 9 dose voor infusie, 9 dosis
A-131* 7732-993 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2064707,1100 | 2061707,1100
. mi solution pour-perfusion, 9 oplossing voor infusie, 8 dosis
dose
A-131 7732-993 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
mL sclution pour perfusion, 9 oplossing voor infusie, 9 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 = 1013 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX09
7733-009 1 flacan injectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 9 dose voor infusie, 9 dosis
A-131" 7733-009 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 9 oplossing voor infusie, 9 dosis
dose
A-131 7733-008 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
mL solution pour perfusion, 9 oplessing voor infusie, 9 dosis
dose ’
ZOLGENSMA 2 = 10*43 va/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOgAX0S
7733-017 9 flacons injectables 8,3 mL § injectieflacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
) sofvant pour solution pour oplesmidde! voor oplossing
perfusion, 9 dose voor infusie, 9 dosis
A-131* 7733-017 { 1 kitde flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
mL solution pour perfusion, oplossing voor. infusie, 9 dosis
dose
A-131 7733-017 | 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061700,0000 | 20617C0,0000
mL solution pour perfusion, § oplossing voor infusie, 9 dosis
dose.
ZOLGENSMA 2 « 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATGC:
SWITZERLAND GmbH MOSAXDS
7¥33-025 | 2 flacons infectables 5,5 mL 2 injectieflacons 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplassing
perfusion, 10 dose voor infusie, 10 dosis
A-131* 7733-025 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacens §,5 mL 2061707,1100 2061707,1100
mL sofution pour perfusion, 10 cplossing veor infusie, 10 dosis
dose
A-131 ** 7733-025 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons §,5 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
ml. selution pour perfusion, 10 oplossing voor infusie, 10 dosis.
dose .
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AXD9
7733-033 1 flacon injectable §,6 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1845000,00
solvant pour solution pour oplosmidde! voor oplossing
perfusion, 10 dose voor infusie, 10 dosis
A-131* 7733-033 1 kit de flacons injectakles 5,5 1 Kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 2061707,4100
mL solution pour perfusion, 10 oplossing voor infusie, 10 dosis
dose
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A-131 ** 7733-033 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0C00 20681700,0000
ml. solution pour perfusion, 10 oplossing voor infusie, 10 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 » 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOgAX09
7733-041 | 10 flacons injectables 8,2 mL 180 infactleflacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 10 dose voor infusie, 10 dosis
A-131* 7733-041 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacens 8,3 mL 2061707 1100 | 2061707,1100
ml solution pour perfusion, 10 .oplossing voor infusie, 10.dosis
dose
A-131* 7733-041 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2G61700,0000 2061700,000C
mL solution pour perfusion, 10 oplessing voor infusie, 10 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX09
7733-058 | 2 flacons infectables 5,5 mL 2 Infectieflacons 5,5 mL 1845000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplfosmidde! voor oplossing
perfusion, 11 dose voor infusie, 17 dosis
A-131 * 7733-058 1 kit de flacens injectables 5,5 1 kit van injectieflacons §,5 mL 2061707,1100 2064707,1100
mt solution pour perfusion, 11 oplossing voor infusie, 11 dosis
dose
A-131 7733-058 1 kit de fiacens injectables 5,5 1 kit van injectieftacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
mb solution pour perfusion, 11 oplossing voor infusie, 11 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x'10*43 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AXGY
7733-068 1 flacon injectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 miL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 11 dose voor infusie, 11 dosis
A-131" 7733-086 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 2061707,1100
nlL sotution pour perfusion, 11 oplossing voor infusie, 11 dosis
dose
A-131** 7733-066 t kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
mi, solution pour perfusion, 11 oplessing voor infusie, 11 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10713 .vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH M08AX08
7733.074 71 flacons injectables 8,3 mL 11 injectieflacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 11 dose voor infusie, 11 dosis
A-131* 7733-074 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 11 oplossing voor infusie, 11 dosis
dose
A-131* 7733-074 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL .2061700,0000 2061700,0000
mL selution pour perfusion, 11 oplossing voor: infusie, 11 dosis
dase
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vgiml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX09
7733-0682 10 flacons injectables 8,3 mi. 10 injoctieflacons 8,3 mL 1945000,00 19#5000,00
solvant pour solution pour oplesmiddel voor oplossing
perfusion, 12 dose voor.infusie, 12.dosis. -
A-131* 7733-082 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieftacons 5,6 mL 2081707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 12 oplossing voor infusie, 12 dosis
dose
A-131 = 7733-082 | 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2081700,0000 | 2061700,0000
mL selutions pour perfusion, 12 oplossing voor infusie, 12 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 1013 vg/ml NQOVARTES GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAX09
7733090 | 1 flacon infectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
sofvant pour solufion pour oplosmiddel voor oplossing
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perfusion, 12 dose voor infusie, 712 dosis
A-131" 7733-090 1 kit.de ftacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 12 oplessing voor infusie, 12 dosis
dose
A-131 % 7733-000 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 | 20661700,0000
mL solution pour perfusion, 12 oplossing voor infusie, 12 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 16*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO3SAX0S
7733-108 12 flacons infectables 8,3 mL 12 injectiefiacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour sofution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 12 dose voor infusie, 12 dosis
A-131* 7733-108 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
ml solution pour perfugion, 12 oplossing voor infusig, 12 dosis
dose
A-131 % 7733-108 | 1 kit de flacons injectakles 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061700,0000 2061700,0000
ml sclution pour perfusion, 12 oplassing voor infusie, 12 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 %'10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAX0Y
7733116 11 flacons injectables 8,3 mL 11 injectieflacons 8,3 mL 1845000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 13 dose voor infusie, 13 dosis
A~131.* 7733-116 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 13 oplossing voor infusie, 13 dosis
dose
A-1317* 7733-116 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000° 1 2061700,0000
mk solution pour perfusion, 13 oplossing voor infusie, 13 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 1013 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAX0S
7733-124 ]| 1 flacon injectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945600,00 1845000,00
solvant pour solution pour oplosmiddei voor oplossing
perfusion, 13 dose voor infusie, 13 dosis
A-131* 7733-124 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 2061707,1100
mL solution pour perfusicn, 13 oplossing voor infusie, 13 dosis
dose
A-131 ™ 7733-124 1 kit de flacons injectables 5,5 t kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
mL solution pour perfusion, 13 oplossing voor infusie, 13 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 x 10*13 vg/mi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MO9AX 0D
7733-132 | 13 flacons injectables 8,3 mL 132 injectieflfacons 8,3 mL 1545000,60 1945000,00
sojvant pour solution pour oplosmiddel voor oplessing
perfusion; 13 dose voor infusie, 13 dosis
A-131* 7733132 1 kit de flacons injectables &,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
ml solution pour perfusion, 13 oplessing voor infusie, 13 dosis
dose
A-131 * 7733-132 | 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
mk solution pour perfusion, 13 oplossing voor infusie, 13 dosis
dose
ZOLGENSMA. 2 x 10"13 vg/mi NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MOSAXGS
7733-140 12 flacons injectables 8,3 mL 12 injectioflacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour sofution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 14 dose voor infusie, 14 dosis
A-131* 7733-140 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,6 mL 2061707,1100 2061707,1100
mt. solution pour perfusion, 14 oplossing voor infusie, 14 dosis
dose
A-131** 7733-140 1 kit de flacons injectables §,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061700,0000 | 2061700,0000
mL seclution pour perfusion, 14 aplossing voor infusie, 14 dosis
dose
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ZOLGENSMA 2 % 10*13 vg/ml

NOVARTIS GENE THERAPIES

ATC:

SWITZERLAND GmbH MO9AX0Y
7733-157 1 flacon injectable 5,5 mL 1 injectieflacon 5,5 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour aplosmiddel voor oplossing
perfusion, 14 dose voor infusie, 14 dosis
A-131 7733-157 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectieflacons 5,5 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
mL solution pour perfusion, 14 oplossing voor infusie, 14 dosis
dose
A-131 * 7733-157 1 kit de flacons injectables 5,5 1 kit van injectiefiacons 5,5 mL 2061700,0000 2061700,0000
ml solution pour perfusion, 14 oplessing voor infusie, 14 dosis
dose
ZOLGENSMA 2 » 10*13 vg/ml NOVARTIS GENE THERAPIES ATC:
SWITZERLAND GmbH MogAX09
7733-165 14 flacons injectables 8,3 mL 14 injectieflfacons 8,3 mL 1945000,00 1945000,00
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion; 14 dose voorinfusie, 14 dosis
A-131* 7733-165 1 kit de flacons injectables 8,3 1 kit van injectieflacons 8,3 mL 2061707,1100 | 2061707,1100
L. solution pour perfusion, 14 oplossing voor infusie, 14 dosis
dose
A-131 ** 7733-165 1 kit de flaceons injectables 8,3 t kit van injectieflacons 8,3 mL 2061700,0000 2061700,0000

mlL solution pour perfusion, 14

oplossing voor infusie, 14 dosis

dose

ap) Il estinséré un § 11040000rédigé comme suit:
Paragraphe 11040000

a) La spécialité pharmaceutique & base de semaglutide est remboursée en
catégorie A si elle est administrée lorsque le bénéficaire répend & I'ensemble
des critéres suivants:

- atteint de diabate de type 2 et qui, au moment de |a premiére demande
est insuffisamment contrdlé (HbA1c » 7,5 %) aprés un traitement d'au
moins. 3 mois au moyen d'av moins un antidiabétique dont la metformine

- et 'ayu moment de la premiére demande |e bénéficiaire présente un index
de masse carporelle > ou = 30 kg/m2

- et le traltement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais
en association avec la

- metformine

~ metformine et un sulfamidé hypogiycémiant
- metformine et un glinide

- metformine et une glitazona

- metformine et une insuline basale

b) Le rembgursement est accordé pour maximum de 13 conditionnements
par 12 mois {52 semainas).

c) Premiére demande :

Sur base d'un formulzire de demande, dont |le modéle est repris en
anngxe A de ce paragraphe, diment complété et signé par le médecin

traitant, le médecin-conseil diiivre au b&néficiaire autorisation dentle .

modéle est fixé sous "b" de I'annexe |l du présent asmrété et dont la durée
de validité est limitée & 12 mois maximum.

d) Demande de- prolongation:

L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base de I'’envoi au médecin-conseil de
I'erganisme assureur d'un formulaire de demande, dont le modéle est
repris en annaxe A de ce paragraphe, diiment complété et signé par le
médecin fraitant. Le médecin traitant confirme aprés les 12 premiers meis
de fraitement une valeur d'HbA1e < 7,0 % ou une diminution de 'HbAjc »

ap) Er wordt een § 11040000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11040000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van semaglutide wordt vergoed in
categorie A als ze wordt toegediend indien de rechthebbende beantwoordt
aan alle volgende crfiteria :

- diabetes type 2 die op het moment van de eerste aanvraag onvoldoende
geconiroleerd is {HbA1c > 7,5%) na behandeling gedurende tenminste 3
maanden met één of meer antidiabetica waaronder metformine

- en op het moment van de eerste aanvraag een verhoogde hody mass
index heeft van > of = 3¢ kg/m2

- en de behandeling met de ‘'specialiteit is nooit in monotherapie maar in
associatie met

- metformine

- metformine en een hypoglycemiérend sulfamide
- metformine en een glinide

« metforimine en een glitazone

- metformine en een basaal insuline

b) De vergoeding wordt toegestaan voor maximum 13 verpakkingen van é&n
voorgevulde pen per 12 maanden (52 weken).

¢) Eerste aanvraag :

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij
__deze pragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult ea
"enderiekent, relkt de’adviserend-arts aan de rechthebbende het

getuigschrift uit waarvan het model is vasigesteld onder « b » van bijlage

11l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum

12 maanden.

d) Aanvraag tot verlenging ;

De machtiging tot terugbetaling kan worden veriengd voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden cp basis van het aanvraagformulier,
‘waarvan het medel in bijlage A bij deze paragraaf vocorkomt en dat de
behandelende arts volledig invult, cndertekent en bezorgt aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De behandelende arts,
bevestigt na de eerste 12 maanden hehandeling een HbA1c waarde < 7,0

65




99

"LWINWIXEL SjuswsLuopuod g1 Jnod sjow z| ap apoliad a([eanou sun juepusad ajeio
aloA Jed appn|Belwss ap aseq g syenads | op juswesinoqual np uonebuojoid ) JOASDS] Op B]ISSA0PU BJIEIDYSLS] 8 YB) 80 8

uesyns 189 anbiweoAB 8|gnu00 ) anb suLKUoD o {sajueAing suonebuojold sa) nod) o

"8NU}J0 19 B Sleniul InsjeA e| g Joddel Jed 9% 0') 2 9LVYaH|
8p uolinuiwip aunnb no % 0'/ > 2LYAH.p Nafea aunnb swiyued e (juswsiel) sp uoneSuociosd sssiwend ) Jnod juswenbiun) o

"8LOT 18UAD) L NP YY1 8P Al aideyo
np 0000F0L L § Np suonipuoco sap sseq NS SIOW Z| suiow ne Wwepuad geio oA Jed spnnifewss ap aseq e gue0gds B JeAR
lUSLUSliEl} Un p JusWasInoqIal 8] ndal elop & 'snasap-io sULONUSW BleIguad o] anb silIkiad ‘auIepsll U IN9j20p ‘subissnos ar

TuojEbuOo[oId @p SPUEIISp aun,p JIBE,s (1 —

‘siow gl ap apouad sun juepuad s[eJo sion.Jed apinibewss ap aseq e oupeioads g ap
SJUSSUUCIHPUOD €| WINLIXEW.SP JUSWSSINOLUS) 8] JIoASDR B 8)ISS809U alieinyauaq @2 anb a)sane,l ‘sjuswgle sa2 ap aseq Ing

‘2918o1E UoREn} s
E| SUBD SANCY 85 2IEI0u9USq 2] anb juessigeys aansid ap SJUaW $9] |I9SU0-UIZepaLU Np UoRisodsip g e Jug) g afebfua,w ep

"anbISLUILIOLIIZIOUl BANE UN NO 8uIZo|)b
aun ‘sundif aun 2sAe a[ei0 sioA Jed spunbewwas ap aseq e glepads g| sed elaposseU alepIaUag 8 anb sisene, ‘anno ug

Wby Og & Inauadns no [e62 o|je10dioD 9SSR ap XapUl Un Sjuesald -
|
{2 §'Z< 28R YOP) "7 8P JUBWS|BNIOB IS 0| YQH,P XNE} LoG -

b= |

‘SIOW £ sulowW ne yuepuad
sujuLofaw ] Juop anblggeIPIUE UN SUIOW Nep UsAoW Ne JUsWsYes un saude 9iQueD JUSWWESIYNSL] JusWwa|jsmoe jsa -

1B 90 JBD 'BLOZ JOUASY oL NP "Y'V 3P Al 2ideyo NP 0000KOLL § NP SUCIIPUOD $3| SANC) JUSWSLEYNWUIS
ndwas 18 ‘g adA} ap alegeip UNP ISR 188 ‘SNSSEP-I0 SUUOHUSW SJIEIDYSUS] 8] anb syieD ‘aupapall Ua Inapop ‘subissnos af

gpuelusap sJguaLd aun p ¥bes [ —||

HERERRRRRR
o) [ 1 [ TTTTTTTTTITTITTTTTETT
o [TTTTTTTTTITTTTITTITTITT

T [{NGINSSE BWIS[UEHI0,] € UOREIIJE,p CIownU tIougid ‘wWou) silepiausq np Lonesfiuspl - |

(vonenye,p osewnu) [T T T T T T T 11711

{3107 1011A8Y oL NP WY.L AP Al
amideys np goo0r0LL §) oleto s10A ted apiyn|Bewsas ap aseq e g}ie129ds Bl 9p JUSLISSINOGLULSS Op SPUBLLISD SP SJE[MLLIOY

:9pUELEp ap adie[nulio) NP S[@PONA © ¥ IXINNY

-ueeysabao) joou s] (Zg-y) WN2awWou}siou]
Japue use Jo (p1LY ‘el L-y) awzoyB uss (oL L-y ‘Le-v) sundis ves jaw
spn|Bewas uea siseq do paylje1deds op uea Buipsobiaa abIpINIRE oG (4

‘'sye
-puslasiApe ap UBA uapnoy o} Buppjiyasaq Ja) 'Jpuiasg anenils apieepuaa
ap Ul 4s1Z apusqqayyyoal uaydoliag ap JEp Pllg Jinieem ‘|eedsiews(imag

39y Wo 20} YDIZ 13 SUE apud[ApuUBRYag ap JpUIGIaA uajeaab aje Ul (2

-ajoljuoosanuank|s
SPUIOPIOA USS SUB SpUepURYSY Sp tBNsassy usBUBUalIeA SpUSB|oA
ap JocA “epieemulfiag ap "A'0") % 0'L = Jo < 21YqH ueA Bujjep Uaa jo o

“psuome stewel 159U (26-y) snbiswitiounaiou)
24iNE Un No (FLL-Y ‘£l L-v) aujzoylb aun ‘(01 1-v 'L6-v) aundy B aun
aane apinibewss ap aseq g 9}I|E199ds B 9p 9UBNWIS Juawasinoqual a1 (}

‘@3)Sa)je UOIJERYS B| SUBP SANCI)
as alleppyauaq of 2hb juessigeta aanald op HUSILLIY 23] [[9SUOI-UIRAPALI
np voisedsip B| g Juay e s0efus s jue)en ulospaw 4| 'seD $91 sho) sueq (o

Juesihs anbjwaoA(6 ajpuiuoD UN Buu|jUED JUBLES VD3PI 3] 'SBIUBAINS
suopeBuojoid sa| Inog -ateluuL InajeA g| B Woddes Jed 9, 0’1 = no



J'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas la spécialité & base de semaglutide par voie orafe avec une gliptine, une glifiozine ou
un autre incrétinomimétique.

Je m’engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au pgint il :

I I I I I A A O
N N I A I A B =000
- Lt LT o0 INAmy
LLds L g/L ]| | ] (date)
{cachet} s {signature du médecin)

BIJLAGE A: Motlel van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend (§ 11040000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :

LI L L L tnaam)
LIttt L voornaam

LLEL LI T P11 ] ] | (sansluitingsnummer)

Il = Het betreft een eerste aanvraag:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 11040000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze rechthebbende

- s onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metformine
En

- Het HbA1c 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 associgren met
een glipine, een gliflozine noch een ander incretinomimeticum

Ik verbind.-me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de. betrokken rechthebbende zich-in de verkiaarde toestand bevindt, ter
beschikkirig te houden van de. adviserend-arts. S '

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.

Ill -~ Het betreft een aanvraag tot verlenging:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een terugbetaling heeft gekregen van een
behandeling met de specialiteit op basis van semaglutide craal toegediend gedurende minstens 12 maanden volgens de
voorwaarden van § 11040000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.
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o {enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
2 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.
o (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebhende een verlenging van de terugbetaling van de specialifeit op basis van
semaglutide oraal foegediend krijgt voor een nieuwe periode van 12 maanden met maximaal 13 verpakkingen.

Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semagiutide oraal toegediend niet zal associgren 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 - Identificatie van de arts vermeldt in punt 1l hierboven :
LOL LRttt rtrbild]maam

O T A O N €2
L - LLL L d-L -0 ] Rizive?)

LE s il LT (datum)

(stempel) (handiekening van de arts}

aq) Au § 11040000, les spécialités suivantes sont insérées: aq) In § 11040000, werden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomihation / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs: Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
RYBELSUS 14 mg NOVQO NORDISK PHARMA ATC: A10BJO6
A«92 4218-347 ‘30 comprimés, 14 mg 30 tabletten, 14 mg 99,63 99,63 0,00 0,00
4216-347 82,30 82,30
A-82* 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 3,1450 3,1450
A-92 ** 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 2,9080 2,8080
A-92 == 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 3,1668 3,1668 a,0000 0,0000
RYBELSUS 3 mg NOVO NMORDISK PHARMA ATC: A10BJOB
A-92 4213-724 30 comprimés, 3 mg 30 tabletten, 3 mg 99,63 99,63 0,00 0,00
4213-724 82,30 82,30
A-92* 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,1450 3,1450
A-g2 ** 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3mg 2,8080 2,080
A-g2 *+ 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 taklet, 3 mg 3,1666 3,1666 0,0000 0,0000

RYBELSUS 7 mg

NOVO NORDISK PHARMA

ATC: A10BJOS

A-92

4216-321

30 comprimes, 7 mg

30 tabletten, 7 mg

| 99,63[ 99,63

|

0.00 |

0,00
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4216-321 82,30 82,30
A-92* 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,1450 3,1450
A-92 ** 7732-785 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 2,9080 2,8080
A2 7732-795 | 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 31666 | 31666 | 0,0000 | 00000

ar) Il estinséré un § 11050000rédigé comme suit:
Paragraphe 11050000

a) Le vaccin fait I'objet d'un remboursement chez les bénéficiaires de 65 ans
et plus, et pour autant qu'il soit prescrit a des bénéficiaires qui:

- sont institutionnalisées {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) ;

- OU séjournant dans une autre forme d'institutien.

b) L'autorisation de remboursement est accordée pour un coaditionnement
par nouvelle saison grippale.

¢) Le remboursement est conditionné par [a fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont e modéle est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe, complété par le médecin prescripteur,
qui ainsi atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traitement,

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére derande

ar) Er wordt een § 11050000 toegevoegd, luidende;
Paragraaf 11050000

a) De entstof komt in aanmerking voor vergoeding bij rechthebbenden vanaf
de leeftijd van 65 jaar, en indien ze wordt voorgeschreven voor
rechthebbenden die:

- zich bevinden in de residentiéle zorg (woonzorgcentra, centra voor
herstelvarblijf, centra voor kertverblijf, centra voor dagverzorging en
dagopvang, assistentiewoningen);

- OF verblijvend in een andere vorm van instelling.

b) De machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een vergoedbare

wverpakkingen per nisuw griepseizoen.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifie van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het medel in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door.de voorschrijvende arts, die
zodoende bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven
vervuld zijn véor de instelling van de behandeling.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique EFLUELDA pour I'immunisation active en
prévention de la grippe de ['adulte de 65 ans et plus (§ 11050000 du chapitre 1V de la liste jointe & PA.R. du 19" février 2018)

LI PP b I 1T | (numéro daffiliation)

1 — Eléments a attester par le médecin:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age d’au moins 65 ans et remplit les
cenditions figurant.au peint a) du § 11050000 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1°" 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 ET/0OU 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 [a grippe de la nouvelle saison grippale. .

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que le benéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

I = Identification du médecin (nom

LI L L L L EE Ll |nom)

rénom, adresse. N INAMI):

I 1 A O O (', 1)
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L - b L -E b= 1] tne iNam
LU L7l L] | (gate)

(cachet) s (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 85 jaar (§ 11050000 van hoofdstuk IV van de lijst geveegd hij het K.B.
van 1 februari 2018}

| — Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
LI LI PPt ][ naam)

LLLI bttt Ll 4] 1 | (voomnaam)

LLET I LT Pt ittt by 111 ] (aenslutngsnummer)

1l — Elementen te bevestigen door de arts:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 65 jaar oud is en
voldoet aan de voorwaarden gesteld in punt @) van § 11050000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018:

U Zich bevindt in de residentiéle zorg (woonzorgcentra, centra voor herstelverblijf, centra voor kortverblijf, centra voor
dagverzorging en dagopvang, assistentiewoningen),

u EN/OF verblijft in een andere vorm van instelfing

Op grond hiervan bévestig ik dat voor deze rechthebbende de vergeeding 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 verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

11l = Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):
1 O O O =%,

I O O I O I B A T =
g L -l -] | wizvn

0 I U I I I G

(stempel) (handtekening van de arts)

as) Au§ 11050000, les spécialités suivantes sont insérées: as) In'§ 11050000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeurannvrager)

Cat. | Code | Conditionnements | Verpakkingen . | Obs I Prix | Base | | | It
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Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriif ex-
usine /
buiten
bedrijf
EFLUELDA SANOF! BELGIUM ATCG: JOYBBOZ2
B-201 4327-318 1 doses suspension injectable, 60 1 doses suspensie voor injectie, 60 43,22 43,22 6,62 11,14
pgfsouche pg/stam
4327-318 32,00 32,00
B-201 * 7732-828 1 seringue, 60 pg/souche t injectiespuil, 60 ugfstam 41,0300 | 41,0300
B-201 ** 7732-829 1 seringue; 80 pg/souche 1 injectiespuit, 60 pgfstam 33,9200 | 33,8200

at} ll est inséré un § 110680100rédigé comme suit;
Paragraphe 11060100

a} La spécialité pharmacautique 4 base de vedolizumab, inscrite dans fe
présent paragraphe, fait F'objet d’'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement d'induction intraveineuse de la rectocolite ulcéro-
hémorragique modérée 4 sévére chez un bénéficiaire d'au moins 18 ans,
comme précurseur d'un traitement d’entretien intraveineux ou sous-cutané,
définie au moment de la demande de remboursement par un-Mayo score >=
& points (échelle de 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est >= 2
(échelle de 0-3 points), malgré un traitement préalable adéquat d"au moins 3
mois par aminosalicylates ef d’au moins 3 mois par corticoides et/ou par la 6-
mercaptopurine cu I'azathioprine, ou antagoniste de TNF-alpha, -4 moins
d'une intolérance constatée et documentae ou d'ine contre-indication
existante documentée pour ceux-ci,

Avant la premiére administration de la spécialité pharmaceutique a base
de vedolizumab, Pabsence de tubercuiose évolutive correspondant & une
des deux situations suivantes doit éire démontrée:

- Radicgraphie pulmcnaire et test de Mantoux: simultanément négatif.

- Radicgraphie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de vedolizumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose €volutive soit attestée par un
médecin spécialiste en prevmologie. En cas de tuberculose active, la
spécialité pharmaceutique a base de vedotizumab ne sera remboursée
qu'en cas d’attestation par un médecin spécialiste en pnaumologie
d’un traitement adéquat de |a tuberculase, En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de.
séqueltes de tuberculose 3 la radic du thorax), la spécialité
pharmaceutique 4 base de vedolizumab ne peut étre remboursée que
larsqu’un traitement prophylactigue d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie
a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables pendant la phase

d'isdiction tiendra compte d'une posolegie de 1 perfusion de vedoliztimab da’

300 mg & la semaine 0, semaine 2 et éventuellement semaine 6 et est de
maximum 3 conditionnements:

- Une posologie d’'une perfusion de vedolizumab 300 mg & a semaine 0,
la semaine 2 et la semaine 6 si e bénéficiaire doit &tre traité par
vedolizumab 300 mg en perfusion intraveineuse aprésla phase
d'induction {conformément aux modalités décrites au § 11060200).

- Une posologie d'une perfusion de vedolizemab 300 mg 4 Ia semaine 0 et
4 la semaine 2 si le. bénéficiaire doit &tre traité par vedolizumab 108 mg
aprés la phase d'induction (selon les modalités décrites au § 11060300).

at) Er wordt een § 11060100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11060100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in
aanmerking voar vergoeding op basis van de huidige paragraaf indien zij
idegediend wordt voor de intravensuze inductisbehandeling van matige tot
ernstige colitis ulcerosa bij de rechthebbende van minstens 18 jaar; als
voorloper van de infraveneuze of subcutane onderhoudsbehandeling. De
matige tot ernstige colitis ulcerosa wordt op ket ogenblik van de aanvraag
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-scare van »= 6 punten {schaal
0-12 punten) waarvan de endoscopische subscora >= 2'punten (schaal 0-3
punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met costicoiden en/of
6-mercaptopurine of azathioprine of een TNF-alfa antagonist tenzij,
vastgestelde en gedoccumentaerde infoterantie of contra-indicatie ervoor.

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vasigesteld
warden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmacautische specialiteit op basis
van vedolizumab slechis focegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose
verklaart. Bij actieve tuberculose kan.de farmaceutische specialiteit op
basls van vedolizumab enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts- specialist in de
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose-sequellen op RX-
thorax} kan de farmaceutische specialiteit oap basis van vedolizumah
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumolagie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen tijdens de inductiefase houdt
"'rekening met een posofogie van een infusie vedotizumab 300 mg op week 0,
op week.2 en eventueel ap week 6 en bedraagt maximum 3 verpakkingen;

- Een posologie van é&n infusie vedolizumabk 300 mg op week 0, op week
2 en op week § indien de rechthebbende na de inductiefase behandeld
zal worden met vedolizumab 300 mg voor intraveneuze infusie
(overeenkomstig de medaliteiten beschrevenin § 11060200)

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0 en op
week 2 indien de rechthebbende na de inductiefase behandeld zal worden
met vedolizumab 108 mg {overeenkomstig de modaliteiten beschreven in
§ 11080300).
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- Une posologie d'une perfusion de vedelizumab 300 mg 3 la semaine 0,
la semaine 2 et la semaine 6 si Famélioration clinique est insuffisante & la
semaine 6, aprés 2 perfusions de vedolizumab 300 mg si le bénéficiaire
doit &tre traité par vedolizumab 108 mg aprés la phase d'induction (selon
les modalités décrites au § 11060300).

Une amélioration clinigue est dé&finie par une diminution d'au meins. 3
peints du score Mayo et d'une diminution du sous-score des
saignements rectaux d’au moins 1 point, 8 moins d'un sous-score de 0
ou 1, telle qu'évaluée a la semaine 6 pour les bénéficiaires ayant regu
2 perfusions infraveineuses ou a fa semaine 10 pour les bénéficiaires
ayant regu 3 perfusions intraveineuses par rapport a fa valeur de
départ du bénéficiaire en semaine zéro.

c) Le remboursement peut étre accorde une fois pour.une période de 6
semaines, a base d’'une demande de remboursement &lectronique introduite
par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne
identifié et authentifié par la plateforme e-Health.

Le médecin spécialiste déclare ainsi ;

1. que toutes les conditions figurant au point a} de ce paragraphe sont
remplies avant I'initiation du traitement;

2. tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
&tablissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attastée.

d) L.e médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne, responsable du traitement, s'engage a arréter toute administration
ultérieure de la spécialité a base de vedolizumab en absence d'une
amélioration clinique aprés.10 semaines a partir de la semaine zéro. Une
amélioration clinique est définie par une diminution d'au moins -3 points du
score Mayo et une diminution du sous-score concernant les saignements
rectaux d’au moins 1 paint, @ moins d'un sous-score de O ou 1, par rapport a
la valeur de départ du bénéficiaire en semaine zéro.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de
"approbation électronique.

f) Le remboursement simultané de'la spécialité pharmaceutique. a base de
vedolizemab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha.

au) Au § 11080100, les spécialités suivantes sont insérées:

- Een poseclogie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op week
2 en op week 6 als er onvoldoende kiinische verbetering wordi bekomen
op week 6 na 2 infusies met vedolizumab 300 mg indien de
rechthebbende na de inductiefase behandeld zal worden met vedolizumab
108 mg {overeenkamstig de modaliteiten beschreven in § 11060300).

e klinische verbetering is gedefinieerd door een daling van de Mayo-
score met minstens 3 punten en, tenzij de reclale bloeding-subscore 0
of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met
minstens 1 punt 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
hebben gekregen vergeleken met de aanvangswaarde van de
rechthebbende op week nul.

) De vergoeding kan eenmalig worden toegestaan voor een periode van 6
weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts - specialist in
de gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde, die verantwoordelijk
is voor-de behandeling,

De arfs-specialist verklaart zo gelijktijdig:

1. dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
zifn voor de aanvang van de behandeling;

2. om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthiebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend-arts te houden.

d) De behandelende arts-specialist in de gastra-enterologie of interne

‘geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich-ertoe om

elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab te stoppen indien er geen klinische verbetering is na 10 weken
vanaf week nul. Een klinische verbetering is gedefinieerd als een daling van
de Mayo-score met >=3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1
bedraagt, doar een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1
punt vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul.

e) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de batrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektranische goedkeuring.

) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab met een TMF-alfa antagonist is nooit toegelaten.

au} In § 11060100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Ceonditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
ENTYVIO 300 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LO4AAIS
7713-316 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieflacon 300 myg poeder 2087,53 1620,55
poudre pour solution a diluer voor concentraat voor infusie,
pour perfusion, 300 mg 300 mg
Fb-4* 7713-318 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieflacon 300 mg oplossing 2219,8900 | 1724,89C0
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 300 mg
(intraveineuse), 300 myg
Fb-4 =* 7713-3186 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieftacon 300 mg oplossing 2212,7800 | 1717,7800
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 300 mg
{intraveineuse), 300 mg
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av} Il est inséré un § 11060200rédigé comme suit;
Paragraphe 11080200

a) La spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab fait I'abjet d'un
remboursement si elie est administrée en intraveineux pour le traitement
d’entretien de ta rectocolite ulcéro-hémarragique modérée 4 sévére chez, un
bénéficiaire d'au moins 18 ans qui:

1. & regu un remboursement préalable pourun traitement d’induction avec
vedelizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des conditions
du § 11060100 ou § 7700100 du-chapitre IV qui lui sont-applicables. Ce
précédent traitement par la spécialité a base de vedolizumab 3C0 mg
administré par voie intraveineuse a été considéré comme efficace via une
diminution d'au mains 3 peints du score Maye et une diminution du sous-
store concernant les saignements rectaux {gchelie 0-3 poinis) d'au meins
1 point, & moins d'un sous-score de 0 ou 1, lors de |la premiére évaluation
en sermaine 10 aprés 3 perfusions intraveineuses, par rapport & la valeur
de départ du bénéficiaire en semaine 0,

2. cu a recy ¥n remboursemeant préalable pour un traitement d’entretien
avec vedolizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des
conditions du § 7700100 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce
précédent traitement. au vedolizumab 300 mg administré par voie
intraveineuse s'est révélé efficace sans réduciion de Famélioration
clinique, cette réduction étant définie comme une augmentation du sous.
scare cencernant les saignements rectaux, par rapport a [a valeur du
bénéficiaire en fin de période d'induction avec vedolizumab 300 mg par
voie intraveineuse.

3. ou a regu un remboursement préalabfe pour un traitement d'entretien
avec vedolizumab 108 mg administré par voie sous-cutanée sur base des
conditions du § 11080300 du chapitre 1V qui lui sont applicables. Ce
précédent traitement par vedelizumab 108 mg administré par voie sous-
cutanée s'est révélé efficace sans réducticn de ['amélioration clinique,
cetie réduction &tant définie comme une augmentation du sous-score
concemant les saignements rectaux par rapport a la valeur du
bénéficiaire en fin de période d'induction avec vedolizumab 30G mg par
voie intraveineuse.

k) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte ¢'une dose
recommandée de vedolizumab 300 mg, administrée toutes les huit semaines,
par perfusion intraveineuse et est d'un maximum de 7 flacons de
vedolizumab 300 mg pour uns péricde de 52 semaines.

Si le médacin spécialiste traitant, responsable du traitement, constate
chez le bénéficiaire une diminution de 'amélioration clinique et estime
gu'illelle doit bénéficier d’'une augmentation de la fréquence
d'administration 4 300 mg de vedolizumab toutes les quatre semaines, le
spécialiste responsable du traitement pourra demander les
conditionnements supplémentaires au titulaire de 'enregistrement ou au
distributaur de la spécialité, qui las fournira ay pharmacien dispensateur
sans frais pour le bénéficiaire ni pourl'assurance-maladie,

¢} Un premier remboursement en § 11060200 est possible pour une période
maximale ge 52 semaines, sur base d’'une demande de remboursement
¢électronique introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par
en médecine interne cu gastro-entarologie, responsable du traitement,

Le médecin spécialiste déclare ainsi :
i. que le traitement s'est mantré efficace.

2. que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont
rempiies.

3. tenir a la disposition du médecin-consell |gs Sléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concerné se frouvait dans la situation

av) Er wordt een § 11060200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11060200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij intraveneus toegediend wordt vocr de
onderhoudshehandeling var matige tot ernstige colitis utcerosa bij de
rechthebbende van minstens 18 jaar die:

1.een eerdere vergoeding kreeg voor de inductiebehandeling met
vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de
vocrwaarden zoals vermeld in de § 11060100 of § 77001090 van hoofdstuk
I die op deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de
specialiteit op basis van vedolizumab 306 mg intraveneus toegediend is
doeltreffend gebleken telkens door middel van een daling van de Mayo-
score met>=3 punten en, tenzij de rectale bioeding-subscore O of 1
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens
1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de patignt op week nul, bij
de eeste evaluatie op week 10 voor patiénten die 3 intraveneuze
toedieningen hebben gekregsn,

2. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandeling met
vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § 7700100 van hoofdstuk 1V die op deze
van toepassing zijn. Deze eardere behandeling met de specialiteit op
basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is doeltreffend
gebleken zonder vermindering van de klinische verbetering. De
vermindering van de klinische verbetering 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 vedolizumab 300 mg langs intraveneuze weg.

3. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandeling met
vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend op basis van de voorwaarden
zoals varmeld in de § 11080300 van hoofdstuk [V .die op deze van
toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de specialiteit op basis
van vedolizumakb 108 mg subcutaan toegediend is doeltreffend gebleken
zonder vermindering van de klinische verbetering. De vermindering van
de klinische verbetering is gedefinieerd als een verhoging van de waarde
van de reciale bloeding-subscoere, 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 terughetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale posologie vedolizumab 300 mg infraveneus toegediend één keer
o de acht weken en bedraagt maximum 7 flacons vedolizumab 300 mg voor
een periode van 52 weken.

Indien de behandelende aris-specialist, verantwoordelijk voor de
behandeling, bij de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbetering
op de behandeling dazalt en meent dat hij/zij een verhoogde frequentie
van toediening behoeft naar €éénmaal vedolizumab 300 mg .om de 4
weken, kan de behandelende arts-specialist de supplementaire
verpakkingen aan de vergunninghauder of de distributeur van de
specialiteit vragen, die deze kostenvrij voor de rechthebbende en
ziekteverzekering aan de afleverende apotheker aflevert.

c) Een eerste aanvraag van de vergoeding in § 11060200 is mogelijk voor
een.periode van maximaal 52 weken, op basis van een elekironische
aanvraag, ingediend deor de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in de inwendige geneeskunde of gastro-
enterologie verantwoordelijk voor de behandeling.

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig:
1. dat de behandeling doeltreffend was.

2. dat er aan alle voorwaarden, voorkemend onder punt a) en b)
hierboven vermeld, voldaan werd.

3. om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
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attestée.

d) Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne, responsable du traitement, s'engage & arréter toute administration
ultérieure de |la spécialité & base de vedolizumab 300 mg & une fréquence de
toutes les B semaines ou & appliquer une augmentation dela fréquence
d'administration & toutes les 4 semaines selonles conditions scus point b} du
présent paragraphe, en cas de perte de 'amélioration clinique. Cette perte
est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score concernant

période d'induction.

g) Le remboursement peut étre prolong@e pour des périodes de 52 semaines,
sur-kase 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 étre prolongé pour le bénéficiaire
d'au moins 18 ans qui est éligible pour un traitament d'entretien avec
vedolizumab 300 mg administré par perfusion intraveineuse sur base des
conditions du présent paragraphe du chapitre I\ qui lui sont applicables.

Le médsecin prescripteur en médecine interne ou gastro-entérologie,
responsable du traitement confirme que le traitement s’est montré
efficace.

Pour une prelengation ultérieure :

1. I'efficacité du traitement d’entretien a été cliniquement démontrée et
la valeur du sous-score concernant les saignements 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 & tenir & la-disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

f} Le remboursement peut &tre accordé si le conditionnement concerné a été
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus.

g) Le rembeoursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
vedolizumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha.

h} Le remboursement simultané de |a spécialité & base de vedalizumab sous
forme intraveineuse et.sous forme sous-cutanée n'est pas autorisé.

aw) Au § 11060200, les spécialités suivantes sont insérées:

te houden van de adviserend-arts.

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, verantwoordeliik voaor 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 hij/zij kan een
verhoging van de toedieningsfrequentie om de 4 weken toepassen volgens
de bepalingen onder punt b) van deze paragraaf, wanneer er verlies optreedt
van klinische verbetering. Dit verlies-is gedefinieerd als een verhoging van de
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergefeken met de waarde op het
einde van de inductiefase,

e) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaal
52 weken, telkens.op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door
de via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist in de inwendige geneeskunde of gastro-enterologie
verantwoordelijk voor de behandeling.

De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor de rechthebbende
van minstens 18 jaar die in aanmerking komt voor een
onderhoudsbehandeling met vedolizumab 300 my intravensus tosgediend
op basis van de voorwaarden zoals 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 verlenging:

1. doeltreffendheid 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. Verkl_aart dat er aan alle voorwaarden, voorkemend onder punt a)
en b) hierboven vermeld, voldaan werd.

3. Verbindt zich ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de-verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts,

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd
voargeschreven door een arts- specialist hierboven beschreven.

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedelizumab met een TNF-alfa aniagonist is nooit toegelaten.

h) De gelijktijdi_ge vergoeding van de farmaceutische. specialiteit op basis van
vedolizumab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten.

aw} In § 11060200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnemants ‘Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
beadrijff
ENTYVIO 300 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LD4AA33
7713-316 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieflacon 300 mg poeder 2087,53 1620,55
poudre pour solution a difuer voor concentraat voor infusie,
pour perfusion, 300 mg 300 my
Fb-4 * 7713-316 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieflacon 300 myg oplossing 2219,8900 | 1724,8900
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 300 mg
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(intraveineuse}, 300 myg

Fb-4 ** 7713-3%6 1 fiacon injaciable 300 mg
solution pour perfusion

(intraveineuse), 300 mg

1 injectieflacon 300 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 300 mg

2212,7800 | 1717,7800

ax) ll est inséré un § 11080300rédigé comme suit:
Paragraphe 11060300

a) La spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab fait I'cbjet d'un
remboursement-si elle est administrée par voie sous-cutanée pour le
traitement d’entretien de la rectocolite ulcéro-hémorragique modérée &
sévere chez, un bénéficiaire d’au moins 18 ans :

1. qui a regu un remboursement préalable pour un traitement d'induction
avec vedolizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des
conditions du § 11060100 ou § 7700100 du chapitre IV qui Jui sont
applicables. Ce précédent traltement au vedolizumab 30¢ mg administré
parvoie intraveineuse-a été considéré comme efficace via une diminution
d'au moins 3 points du score Mayo-et d'une diminution du sous-scaore
concernant les saignements rectaux {gchelle 0-3 points) d'au moins 1
paint, 2 moins d'un sous-score de 0 ou 1, en semaine 6 lors de 1a
premiére évaluation aprés 2 peffusions intraveineuses oy en semaine 10
aprés 3 perfusions intraveineuses par rapport  la valeur de départ du
bénéficiaire en semaine 9,

2. ou-a regu un remboursement préalable pour un traitement d’entretien
avec vedolizumal 300 mg administré en intraveineux sur base des
conditions du § 7700100 ou § 11060200 «u 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'amé&lioration clinique, cette réduction étant définie comme une
augmentation du sous-score concernant les saignements rectaux par
rapport & 1a 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 déterminés au moyen d'une combinaison de
conditiennements, qui doit étre la moins chére pour le bénéficiaire ou pour
Fassurance obligatoire soins de santé et indemnités et est d'un'maximum de
26 seringues ou stylos pré-remplis de vedolizumab 108 mg pour une période
de 52 semaines.

5i le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement, constate
chez le bénéficiaire une diminution de Famélioration clirique sous
traitement et estime qu'iVelle doit bénéficier d'una augmentation de la
fréquence d'administration de vedolizumab 108 mg & une fois toutes les
semaines, le spécialiste responsable du traitement pourra demander les
canditionnements supplémentaires au titulaire de I'enregistrement ou au
distributeur de la spécialité, qui les fournira au pharmacien dispensateur
sans frals pour le bénéficiaire ni pour 'assurance-maladie.

c) Un premier remboursement est possible pour une période maximale de 52
semaines, sur base chaque fois dun formulaire de premiére demande, dont
© le modéle-est repris 4 'annexe A.du présent paragraphe, signé et'ddment
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie responsable du
traitement, et pour leque! le médecin-conseil délivre au banéficiaire la ou les
attestations dont le modéle est fixé sous "e" 4 I'annexe Il du présent arrété,
dont la durée de validité est limitée & une péricde maximale de 52 semaines
et dont le nombre de conditiennements 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.

2. que toutes les conditions figurant au point a) et b} ci-dessus sont

ax) Er wordt een § 110680300 toegevoegd, [uidende;
Paragraaf 11060300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij subcutaan toegediend wordt voor de
onderhoudsbehandeling van matige tot ernstige colitis ulcerosa bij de
rechthebbende van minstens 18 jaar:

1. die een eerdere vergoeding kreeg voor inductiebehandeling met
vedclizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de

‘voorwaarden zeoals vermeld in de § 11060100 of § 7700100 van hoofdsiuk

1V die op deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus.toegediend is
doeltreffend gebleken telkens door middel van een daling van de Mayo-
score met »>=3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 4

bedraagt, door een daiing van de rectale bloeding-subscore met minstens

1 punt vergeleken metl de aanvangswaarde van de patiént op week nui,

bij de eerste evaluatie op week 6 voor rechthebbenden die 2 intravensuze

toedieningen hebben gekregen of op week 10 voor patiénten die 3
intraveneuze toedieningen hebben gekregen.

2. of een-eerdere vergoeding kreeq voor een onderhoudsbehandeling met

vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § 7700100 of § 11060200 van hoofdst
IV die op deze van toepassing zijn. Deze esrdere behandeling met de
specialiteit op-basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is

uk

doeltreffend gebleken zender vermindering van de klinische verbetering.

De vermindering van de klinische verbetering 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 vedolizumab 300 mg langs intraveneuze weg.

) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale posologie van vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend één
keer om de twee weken. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichts
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen en bedraagt:
maximaal 26 voorgevulde spuiten of pennen vedolizumab 108 mg voor een
periode van 52 weken.

Indien de behandelende arts-specialist, verantwoordelilk voor de
behandeling, bij de rechihebbende vaststelt dat de klinische verbetering
van de behandsling daalt en meent dat hii/zij een verhoogde frequentie

van toediening behoaft naar éénmaal vedolizumab 108 mg per week, kan
de behandelende arts-specialist de supplementaire verpakkingen aan de

vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit vragen, die- deze
kostenvrij voor de rechthebbende en ziekieverzekering aan de
afleverende apotheker aflevert.

c) Een eerste aanvraag van de vergoeding is megelijk voor een periode van

maximaal 52 weken, telkens op basis van een formulfier voor eerste

dat ondertekend en volledig ingevuld werd docr een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvaor de adviserend-aris aan de rechthebbende het
atiest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 52 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posalogie vermeld onder puni b}.

De arts verklaart zo gelijktijdig:
1. dat de behandeling deeltreffend was.

2. dat er aan alle voorwaarden, veorkomend onder punt a).en b)

““aanvraag, waarvan het model in'bijlage A’van deze paragraaf is'ocpgenomen;

m
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remplies.

3, tenir a 1a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans [a situation
attestée,

d) Le médecin spécialiste en médecine interne ou en gastroentérologie
responsable du traitement, s'engage a arréter toute nouvelle administration
de la spécialité & base de vedclizumab 108 mg & une fréquence de toutes les
2 semaines, ou a appliquer une augmentation de la fréquence
d'administration a une fois par semaine selon les dispositions du point b} du
présent paragraphe, en cas de perte de ['amélioration clinique &.la fréquence
de toutes les 2 semaines. La perte d'amélicration clinique est définie comme
une augmentation de la valeur du Sous-score concernant les saignements
rectaux par rapport & la valeur du bénéficiaire en fin'de période d'induction.

e) Le remboursement peut étre prolongé pour de nouvelles périodes de 52
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de
prolongation dont le modéle figure & 'annexe B du présent paragraphe. Cette
demande de prolongation doit étre signée et diment complétée parle
médecin spécialiste en gastro-entérolagie ou en médecine interne visé ci-
dessus, et pour lequel le médecin-conseil délivre au benéficiaire I'attestation
dont le medéle est fixé sous *e” de Fannexe Il du présent arrété, dont la
durée de validité est [imitée 4 une période maximale de 52 semaines et dont
le nombre de conditionnements auterisés estlimité en fonction de la
posologie maximum visée au point b).

Le remboursement peut &tre 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 prescripteur en médecine interne ou gastro-entérelogie,
responsable du traitement confirme que le traitement s’est montré
efficace.

Pour une prolongation ultérieure : I'efficacité du-traitement d'entretien a
été cliniquement démentrée et la valeur du sous-score concernant les’
saignements rectaux n'a pas augmenté par rapport & 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.

2. S'sngage 4 tenir &'la disposition du médecin-conseif les dléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation- attestée.

f) Le rembeursement peut étre accerdé si le conditionnement cancerné a été
prescrit par un médecin spacialiste visé ci-dessus:

g) Le remboursemeant simultané de [a spécialité pharmaceutique 4 base de
vedolizumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha.

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de-
vedelizumab sous forme intraveineuss et sous forme sous-cutanée n'est pas
autorisé.

ANNEXE A: Modeéle du formulaire de premiére demande

hierboven vermeld, voldaan werd,

3. om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de bBetrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

d} De behandelende aris-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich bij een
toedieningsfrequentie om de 2 weken erioe om elke verdere toediening van
de specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg te stoppen, of hij/zij kan een
verhaging 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
verties van klinische verbetering is gedéfinieerd als een verheging van de
waarde van de rectale bloeding- subscore, vergeleken met de waarde op het
einda van de inductiefase.

e) De vergoeding kan worden verlengd voer niguwe perioden van maximaal
52 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbande het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage I}
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 52 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De vergoeding kan worden verlengd voor de rechthebbende van minstens
18 jaar die in aanmerking kemt voor een onderhoudsbehandeling met
vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend op basis van de voorwaarden
zoals 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,

Voer een verdere verlenging: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling
werd klinisch aangetoond en de waarde van de rectale bloeding-subscore
is niet gestegen in vergelijking met de waarde op hel einde van de
inductiefase.

1. Verklaart dat er.aan alle voorwaarden, vcorkomend onder punt a) en
b) hierboven vermeld, voldaan werd.

2. Verbindt zich ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit.blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts;

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd
voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven.

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab met een THF-alfa antagonist is nooit toegelaten.

h} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab in intraveneuze en subcutane vermen is neoit toegelaten.

Formulaire de premiére demande de remhoursement d’'une spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108 mg
inscrite au § 11060300 du chapitre IV de la liste attachée 'A.R. a du 1°" février 2018 pour le traitement de la rectocolite.

ulcéro-hémorragique modérée a sévére chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire {(nom

rénom, numero d'affiliation a l'orqanisme assureur}:

(I A I I A L)

L PR T Lt bbb e g0 prenom)
LEP TPt bbbt 1 tnumére dafiliation)
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II - Eléments & attester par le médecin spécialiste responsable du traiternent:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
gue le beneficiaire mentionné ci-dessus est Agé d'au moins 18 ans, est atteint de rectocolite ulcéro-hémorragique modérée a
sévére, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans Ies critéres de remboursement du § 11060300 du chapitre 1V
de la liste attachée & 'A.R. du 1% février 2018 :

ULl 1) le bénéficiaire a regu un traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 300 mg
par voie intraveineuse et passe au fraitement d’entretien avec une spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 6 ou de la semaine 14 (§
11060100 ou § 7700100},

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité & base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est
montré efficace par une diminution d’au moins 3 points du score Mayo {échelle 0-12 points) et une diminution du sous-score
concernant les saignements rectaux {échelle 0-3 points) d’au moins 1 point, & moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport a la
valeur de départ du hénéficiaire en semaine 0.

Sur base de ce qui précéds, j‘atteste que ce béneficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique .. . b e e, {NOM @ | spécialité pharmaceutique. @ base
devedolizumab 108 mg |nscr1te au § 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 vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines
- e qui porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre fotal de seringues ou stylos pré-remplis requis a

O maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis de la spécialité
pharmaceutique... . (nom de la spécialité pharmaceutique a base de
vedolizumab 108 mg |nscr|te au § 'I 1060300 du chapltre lV de Ia Ilste attachee & l'arrété royal du 1% février 2018).

uu 2) Le bénéficiaire passe d’un traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab 300
mg par voie intraveineuse remboursé conformément aux dispositions du § 11080200 ou § 7700100, au traitement
d’entretien avec une spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab 108 mg administré par voie sous-cutanée une fois
toutes les deux semaines

Je confirme gue le traitement d'entretien préalable avec la spécialité & base de vedolizumab 300 mg par veie intraveineuss, s'est
montré efficace par une absence d’augmentation du sous-score concernant les saignements rectaux, par rapport a la valeur du
bénéficiaire en fin de période d'induction.

Sur base de ce qui précede, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoeir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique .. . et e et e e e e e e e . {NOM € la Spécialité pharmaceutique & base
de vedolizumab 108 mg mscrite au § 11060300)

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est
mentionngé ci-dessous, en tenant compte de

- la dose recommandée de vedolizumah 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines
“=ge qui porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre total de ‘seringues ol stylos pré-remplis requis a
o maximum 26 seringues ou stylos pre-remplis de la spécialité

pharmaceutique... . {nom de la spécialité pharmaceutique a base de
vedolizumab 108 mg |nscr|te au § 11060300 du chapatre IV de Ia Ilste attachee & l'arvété royal du 1% février 2018).

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du § 11080300 du chapitre IV de la liste attachée a I'A.R. du
01.02.2018, je constate que la fréquence d'administration doit &tre augmentée au-deld des conditionnements remboursables
demandes ci-dessus, le titulaire de l'enregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir les conditionnements
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supplémentaires sans frais pour le bénéficiaire ni pour Fassurance-maladie, sur base d'une demande que Jadresserai & ce titulaire
de l'enregistrement. Je m’engage & effectuer les démarches nécessaires pour 'exécution de cette disposition.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de vedolizumab 108 mg inscrite au § 11060300 du
chapitre IV de la liste attachée & l'arrété 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 & la valeur du bénéficiaire en fin de
période d'induction.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation atiestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

EEEEEE NN RN N EEEE)

LTI PR T L T et prénom)
L4 LU L T- -] ;e INAMD

LL 7 L/ L] (date)

(cachet) e (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du farmulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108 mg
inscrite au § 11060300 du chapitre IV de la liste attachée I'A.R. du 1° février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéro-
hémorragique modérée & sévére chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, brénom, numéro d'affiliation 4 I'organisme assureur):
1 O O O A €4+

LIV It i bbb | (prenom)
LTIttt bbbt LT 1] (numero daffiiation)

Il - Eléments a 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 héneficizire mentionné ci-dessus, a déjd regu le remboursement d'un traitement avec vedolizumab 108 mg

. . {(mom de la spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab 108 mg inscrite
au § 11060300 du chap:tre IV de la hste attachee a PA.R. du 1¢ février 2018) pour une rectocolite ulcéro-hémorragique modérée a
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 a la valeur du bénéficiaire en fin de période d'induction.

Sur base de ce qui précéde, J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de vedgclizumab 108 mg inscrite en § 11060300 du chapitre IV de la liste attachée a FA.R. du 19" février
2018 pour une période de maximum 52 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire e 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:

- [a date estimée de début de la prolongation du traitement par vedolizumab 108 mg administré par veie sous-cutanée :
uu/uu ooy

- la dose recommandée de vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines
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- ce qui porte le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis.a

{1 maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis ....... {nom de la
spécialité pharmaceutigue a base de vedolizumab 108 mg enreglstree au § 11060300 du chapltre iV de Ia Ilste attachée a
l'arrété royal du 1" février 2018).

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du § 11060300 du chapitre IV de la liste attachée a AR du
01.02.2018, je constate que la fréquence d'administration doit &tre augmentée au-dela des conditionnements remboursables
demandés ci-dessus, le titulaire de I'enregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir les conditionnements
supplémentaires sans frais pour le bénéficiaire ni powr 'assurance-matadie, sur base d’'une demande que jadresserai & ce fitulaire
de l'enregistrement. Je m'engage a effectuer les démarches nécessaires pour lexécution de cette disposition.

Je m'engage & arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de vedolizumab 108 mg inscrite au § 11060300 du
chapitre IV de la liste attachée a l'arrété 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 a la valeur du bénéficiaire en fin de
péricde d'induction.

En outre, je m'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans |a situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ouen médecine interne :
Lt PPl d]mom

1 I I I M (o)

1 O O O 8 O R L T

LI ds DL ][] (date)

fcachel) e {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 § 11060300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling
van matige tot ernstige colitis ulceresa bij de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrifvingshummer bij de V.L.}:
0 I O I IO I =0,
2 I O O O I R (T

LIttt Ll PP L] [ (eansluitingsnummer)

- Elementen te bevestlgen door de arts-sgec:allst verantwoordelqk voor de behandeimg

]k ondergetekende arts- spec:allst in de gastro- enterologle of interne geneeskunde en verantwoordeluk voor de
behandelmg, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een matige tot ernstige
vorm van colitis ulcerosa lijdt, en tegelifk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 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 &énmaal per twee weken vanaf week 6 of week 14 (§ 11060100 of § 7700100),
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Ik bevestig de doelirefiendheid 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 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische  specialiteit

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 vedeolizumab 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
baS|s van vedohzumab 108 mg ingeschreven |n § 'I 1060300 van hoofdstuk IV van de lijst geoegd bij het K.B. van 1
februari 2018).

uu 2} de rechthebbende schakelt over van een vergoede cnderhoudsbehandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend conform de bepalingen van § 11060200 of §
7700100, naar een onderhoudshehandeling 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 afwezigheid van een verhoging van de
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op het einde van de inductiefase.

.. (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven

Op |basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische  specialiteit

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 noodzakelik aantal voorgevulde spuiten of pennen
brengt op

0 maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen

. {naam van de farmaceutische specialitelt op
basns van vedoilzumab ‘108 mg |ngeschreven 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 § 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 ziekteverzekering 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 §
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.

11l - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneegkunde:

.. {naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven
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O O A Y A I =V
1 T I I O B
Lo - DL - - rizivns

LLs LLdsd ] 1] (datum)

(stempel) e {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 § 11060300 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige
tot ernstige colitis ulcerosa bij de volwassens.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.):

LAY P b bbbt b i d1 1] naam)
S Y I U L)

LI LTI b bbb bbbt 1] ] ] (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de hehandeling:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
hehandeling, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling
met vedolizumab 108 mg . . .(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab 108 mg mgeschreven m § 11060300 van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
voor de behandeling van matige tot emstige 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 § 110603000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018 voor maximum 52 weken.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de
hehandeling 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:
L/un fJuuau
- de aanbevolen dosering van 1'08'iﬁg:vedolizumab"toeg_ediénd éénmaal per twee weken
- wat het toiaal aantal vereisie voorgevulde spuifen of pennen brengt op:
[ maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen
(naam van de farmaceutische specialiteit op
ba51s van vedohzumab 108 rng |ngeschreven 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 § 11080300 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
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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 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 §
11060300 van hoofdstuk 1V 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 me ertoe om de bewijsstukken waaruit biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.

I - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:

I B A I V)

LU LTyt eEr it bddvoornaam)

Lo - LU LB -] | RiZvaY

L L7 LUt 1] (datum)

(stempel)

ay) Au § 11060300, les spécialités suivanies sont inserées:

(handtekening van de arts)

ay) In'§ 11080300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ENTYVIO TAKEDA BELGIUM ATC: LO4AA33
108 mg
B-255 4297-073 2 seringues préremplies 0,68 mi. 2 yoorgevulde spuiten 0,68 mL 933,29 933,29 8,00 12,10
solution injectable, 158,8 mg/mL oplassing voor injectie, 158,8
mg/mL
4297-073 844,38 844,38
B-255 4301-685 6 seringues préremplies 6,68 mL 6 vaorgevulde spuiten 0,68. mL 2778,13 2778,13 8,00 12,10
solutfon injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
mg/mL,
4301-685 2530,83 2530,83
B-255* 7732-837 1 seringue préremplie 0,68 mL 1 voorgevulde spuit 0,68 mL 448,2983 | 448,2983
solution injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
mg/mL
B-255 ** 7732-837 1 seringue préremplie 4,68 mL 1 vocrgevulde spuit 0,68 mL 447,1133 | 447,1133
solution injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
' mg/ml,
ENTYVIO 108 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LD4AASB3
B-255 4301-693 2 stylos préremplis 0,68 mL 2 voorgevulde pennen 0,68 mL 933,29 933,29 8,00 12,10
salution injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
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mg/mL
4301-693 844,38 844,38
B-285 4297-081 6 styles préremplis 0,68 mL 6 veorgevulde pennen 0,68 mL 2778,13 2778,%3 8,00 12,10
solution injectable, 158,8 mg/mL cplossing voor injectie, 158,8
mg/mL
4297-081 2530,83 2530,33
B-255 7732-845 1 stylo prérempli 0,68 mL solution 1 voorgevulde pen 0,68 mL 448,2983 | 448,2983
injectable, 158,68 ma/mL oplossing voor injectie, 158,8
mg/mL
B-255 ** 7732-845 1 stylo précempli 0,68 ml solution 1 voorgevulde pen 0,68 mL 447,1133 | 447,1133
injectable, 158,68 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
mg/mL

az) !l est inséré un § 11070100rédigé comme suit;
Paragraphe 11070100

a) La spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab, inscrite dans le
présant paragraphe, fait I'objet d'un rembcursement si elle est administrée
pour le traitemerit d’'une forme modérée & sévare da |a maladie de Crohn
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 corticostéroide et/ou un immunosuppresseur ou avec
un antagoniste de TNF-alpha, & moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci,

Avant la premigre administration de la spécialité pharmaceutique 4 base
de vedslizumab, 'absence de tuberculose évolutive correspondant & une
des deux situations suivantes doit étre démontrée;

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

« Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux posifif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avecla spécialité
pharmaceutique a.base de vedolizumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tubercuiose évciutive soit attestée parun
médecin spécialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active, la
spécialite pharmaceutique & base de vedolizumab he 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 et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), ja spécialité
pharmaceutique a base de vedolizumab ne peut éire remboursée que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumalogie
a été instauré depuis 2u moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables pendant fa phase
d’induction tiendra compte d’une posologie de 1 perfusion vedolizumab de
300 g a la semaine 0, semaine 2, et éventuellement & [a semaine 6 et
éventueliement 4 la'semaine 10 et est de maximum 4 conditionnements :

- Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg & la semaine G,
la semaine 2 et la semaine & si le bénéficiaire doit &tre traité par
vedolizumab 300 mg en perfusion intraveineuse aprés fa phase

" d'induction (conformément aux modalités déerites au-§ 11070200),

- Une posologie d'ung perfusion de vedclizumab 300 mg & [a semaine 0,
la samaine 2, la semaine 6 et la semaine 10 si si I'amélioration clinique
est insuffisante a ia semaine 10, aprés 3 perfusions de vedolizemab 300
mg si le bénéficiaire doit &ire traité par vedolizumab 300 mg en perfusion
intraveineuse aprés la phase d'induction {conformément aux modalités
décrites au § 11070200).

- Une posclogie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg a 1a semaine 0
et la semaine 2 si 'amélioration clinique est cbtenue a4 la semaine 6 aprés
2 perfusions de vedclizumab 300 my si le bénéficiaire doit &tre traité par

az) Er wordt een § 11070100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11070100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in
aanmerking voar vergoeding op basis van de huidige paragraaf indien zij
toegediend wordt voor de infraveneuze inductiebehandeling van een matige
ot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de rechthebbende van minstens
18 jaar, als voorloper van de intraveneuze-of subcutane
onderhoudsbehandeling, ondanks een optimale behandeling met een
corticosteroid en/of immunosuppressivum of een TNF-alfa antaganist
gedurende een minimale periode van 3 maanden, tenzij er een vastgestelds
en gedocumenieerde intolerantie of een reéle en gedocumenteerde contra-
indicatie hiervoor bestaat.

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab moet de afwezigheid van evoluti¢ve tuberculose vastgestefd
worden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantow-lest: beide negatief.

« Radiografie van de fongen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van vedolizumab slechts teegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumoclegie de afwezigheid van evolutieve tuberculose
verklaart, Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische spacialitait op
basis van vedolizumab enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arfs- specialist.in de
pneumclogie. Bij verdenking vap latente tuberculose {(positieve
Mantoux-test enfof verdenking van tuberculase-sequellen op RX-
thorax} kan de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
preumologie,

b} Het aantal terugbetaalbare verpakkingen tijdens de inductiefase houdt
rekening met een posciogie van een infusie vedolizumab 300 mg op week G,
op week 2, eventueel op week 6 en eventueel op week 10 en bedraagt
maximum 4 verpakkingen :

- Een posoclogie van &én infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op week
2 en op week b indien de rechthebbende na de inductiefase behandeld
zal worden. met vedalizumab 300 mg voor intraveneuze infusie
(overeenkomstig de modaliteiten beschreven in § 11070200)

- Een posologie van &én infusie vedolizumab 300 my op week 0, op week
2, op week 6 en op week 10 als er onvoldoende klinische verbetering
waordt bekomen op week 10 na 3 infusies met vedolizumabk 300 mg indian
de.rechthebbende na de inductiefage behandeld zal worden met
vedofizumab 300 mg voor intraveneuze infusie (overeenkomstig de
modaliteiten beschreven in § 11070200),

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0 en op
week 2 als er klinische verbetering wordt bekomen op week 5 na 2
infusies met vedolizumab 300 mg indien de rechthebbende na de
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vedolizumab 108 mg aprés |la phase d'induction (selon les modalités
décrites au § 11070300},

« Une posologie d’une perfusion de vedolizumah 300 mg & la semaine @,
la semaine 2 et la semaine 6 si 'amélioration clinique est insuffisante 4 |a
semaine 6, aprés 2 perfusions de vedelizumab 300 mg si le bénéficiaire
doit &tre traité par vedolizumab108 aprés la phase d'induction
(conformément aux modalités décrites au § 11070300).

- Line posologie d’'une perfusion de vedolizumab 300 mg & la semaine 0,
|a semaine 2, la semaine 6 et la semaine 10 si I'amélioration clinique est
insufiisante & la semaine 10, aprés 3 perfusions.de vedalizumab 300 myg
si [e bénéficiaire doit tre traité par vedolizumab 108 mg aprés la phase

d'induction (conformément aux modalités décrites-au § 11070300).

Une amélioration clinique est définie comme une amélioration des
symptémes du bénéficiaire par rapport & la semaine 0 et telle
qu'évaluée 2 |la semaine 6 pour les bénéficiaires ayant regu 2
perfusions infraveineuses, 4 la semaine 10 pour les bénéficiaires
ayant regu 3 perfusions intraveinguses ou & la semaine 14 pour les
bénéficiaires ayant regu 4 perfusicns intraveineuses lors de la phase
d'induction.

c) Le remboursement peut &tre’ accordé une fois pour une période de 10
semaines, a base d’une demande de remboursement électronique introduite
par le médecin spécialiste en gasiro-entérologie ou en médecine interne
identifié et authentifié. par la plateforme e-Heaith.

Le médecin spécialiste déclare ainsi

1. que foutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont
remplies avant l'initiation du traitement;

2, s'engage.a tenir & la disposition du médecin-conseil les: éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouve dans a
situation attestée,

.d) Le médecin-spécialisie en gastro-entérologie ou en médecine interne,
respansable du traitement, s‘engage a arréter {cule nouvelle - administratian
du médicament a base de vedaolizumab s'i§ 0’y a pas d-améliaraticn clinigue
aprés 14 semaines a partir de la semaine zéro.

&) Le remboursgmant ne peut étre accordd gue si le pharmacien
dispensateur dispose; préalablement a |a dispensation, d’'une preuve de
Fapprobation électranique.

f} Le rembeursement simultané de la spéclalité pharmaceutique a base de
vedolizumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha,

ba) Au § 11070100, les spécialités suivantes sont insérées:

inductiefase behandeld zal worden met vedolizumab 108 mg
(overeenkomstig de modaliteiten beschreven in § 11070300).

- Een posolegie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op week
2 en op week 6 als er onvoldoende klinische verbetering wordt bekomen
op weekK 6 na 2 infusies met vedolizumab 30¢ mg indien de
rechthebbende na de inductiefase behandeld zal worden met vedolizumab
168 mg (overeenkomstig de modaliteiten beschreven in § 11070300).

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op week
2, op week 6 en op week 10 als er onveldoende Klinische verbetering
wordt bekomen op week 10 na 3 infusies met vedolizumab 300 mg indien
de rechthebbende na de inductiefase behandeld zal worden met
vedolizumab 108 mg (overeenkomstig de modaliteiten beschreven in §
11070300},

De kiinische verbetering wordi gedefinieerd als een vermindering van
de symptomen bij de rechthebbende vergeleken met week 0 bij de
eerste evaluatie op week 6 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 vergeeding kan eenmalig 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 ~ specialist in
de gastro-anterologie of in de inwendige geneeskunde, die verantwoordelijk
is vooy de behandeling.

De arts verklaari zo gelijktijdig:

1. dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
Zijn voor de-aanvang van de behandeling;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enterctogie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht 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) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hil/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elekfronische goedkeuring.

) De gelijklijdige vergoeding van de farmaceutische specialitsit op basis van
vedolizumab met een TNF-alfa antagonist is nooit toegelaten,

ba) In § 11070100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1.
Opm Prijs da
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine/
buiten
bedrijr
ENTYVIO 309 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LO4AA33
7713-318 1 flacon injectable 300 myg 1 infectieflacon 300 my poeder 2087,53 1620,55

poudre pour solfution & diluer

pour perfusion, 300 myg 300 mg

voor canceniraat veor infusie,
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Fb-4 * 7713-316 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieflacon 300 mg oplossing 2219,8900 | 1724,8%900

solution pour perfusicn voor infraveneuze infusie, 300 mg
{intraveineuse), 300 mg

Fo-4 ** 7713-316 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieflacon-300 myg oplossing 2212,7800 | 1717,7800
solution pour perfusion vaor infraveneuze infusie, 308 mg

{intraveineuse}, 300 mg

bb) Il estinséré un § 11070200rédigé comme suit:
Paragraphe 11070200

a) La spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab fait 'objet d'un
remboursement si elle.est administrée en intraveineux pour le traitement
d'entretien d'une forme modérée 4 sévére de la maladie de Crohn chez [e
banéficiaire d’au moins 18 ans qui:

1. & re¢u un remboursement préalable pour un traitement d'induction avec
vedolizumab 3¢0 mg administré en intraveineux sur base des conditions
du § 11070100 ou § 7700200 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce
précédent traitement au vedolizumab 300 mg administré par voie
intraveineuse a été considéré comme efficace par une amélioration
clinique, définie comme une amélioration des symptdmes du bénéficiaire
par rappert a la semaine © et telle quévaluée 4 la semaine 10 pour les
bénéficiaires ayant regu 3 perfusions intraveinauses ou & la semaine 14
pour les patients ayant regu 4 perfusions intraveineuses lors de la phase
d’induction.

2. ou a regu un remboursement préalabls pour un traitement d’entretien
avec vedolizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des
conditions du § 7700200 du chapitre |V qui lui sont applicables. Ce
précédent traitement au vedolizumab 300 mg administré par voie
intraveineuse s'est révélé efficace sans réduction de 'amélioration
clinique, soit sans aggravation des symptdmes par rappert ala findela
période d'induction avec vadolizumab 300 mg par voie intraveineuse.

3. ou a regu un remboursement préalable pour un traitement d'entretien
avec vedolizumab 108 mg administté par voie sous-cutanée sur base des
conditions du § 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 I'amélioration clinique, soit
5ans aggravation des symptémes par rapport & la fin de la période
d'induction avec vedalizumab 300 mg par voie infraveineuse.

b) Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une dose
recommandée de vedclizumab 300 mg administrée toutes [es huit semaines,
par perfusion intraveineuse et est d'un maximum de 7 flacons de
vedolizumab 300 mg pour une période de 52 semaines.

Sile médecin spécialisie traitant, responsable du traitement, constate

chez le bénéficiaire une diminution de I'amélioration cliniquea et estime
que fe' bénéficiaire doit bénéficier d'une augmentation de la fréquence
d'administration de vedefizumab 300 mg & une fois toutes les quatre

. semaines, le spécialiste responsable. du fraitement pourra demandar les. ...

conditionnements supplémentaires au titulaire de Venregistrement ou au
distributeur de la spécialité, gui les fournira au pharmacien dispensateur
sans frais pour le bénéficiaire ni pour M'assurance-maladie.

¢) Un premier remboursement en § 11070200 est possible pour une période
maximale de 52 semaines, sur base chaque fois d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin prescripteur identifié
et authentifié par en médecine interne ou gastro-entérologle, responsable du
traitement.

Le médecin spécialiste déclare ainsi :

1. que le traitement s'est montré efficace.

bb) Er wordt een § 11070200 toegevoegd, luidende:;
Paragraaf 11070200

a) De farmaceutische specialiteit cp basis van vedclizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij intraveneus toegediend wordt voor de
onderhoudsbehandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van
Crohn bij de rechthebbende van minstens 18 jaar die:

1. een eerdere vergoeding kreeg voor de inductiebehandeling met
vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § 11070100 of § 7760200 van hoofdstuk
IV die op deze van toepassiag zijn, Deze eerdere behandeling met de
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend, is
doeltreffend gebleken door middel van een klinische verbetering van de
actieve vorm van de ziekte b} de eerste evaluatie op week 10 voor
pati&énten die 3 intraveneuze toedieningen hebben gekregen of op week
14 voor rechthebbenden die 4 intraveneuze toedieningen hekben
gekregen. De klinische verbetering wordt gedefinieerd als een
vermindering van de symptomen bij de rechthebbende vergeleken met
week 0.

2..of een eerdere vergoeding kieeg voor een-onderhoudsbehandeling met
vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de
vocrwaarden zoals vermeld in de § 7700200 van hoofdstuk 1V die op deze
van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de specialiteit op
basis van vedolizumab 300 mg infraveneus toegediend is doeltreffend
gebleken zonder vermindering van de klinis¢che verbetering, in termen van
ergere symptomen bij de rechthebbende in vergelijking met het einde van
de inductiefase met de specialiteit op basis van vedelizumab 300 mg
langs intraveneuze weg.

3. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandeling met
vedolizumab 108 mg subcutaan toegediand op hasis van de vooryaarden
zoals-vermeld in de § 11070300 van hoofdstuk IV die op deze van
toepassing zijn. Deze eerdere hehandeling met de speciatiteit op basis
van vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend is doeltreffend gebleken
zonder vermindering van de klinische verbetering, in termen van ergare
symptomen bij de rechthebbende in vergelijking met het einde van de
inductiefase met de specialiteit op basis van vedalizumab 300 mg langs
intraveneuze weg.

b} Het aantal terugbetaatbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale posologie vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend &én keer
om de acht wekeén en bedraagt maximum 7 flacons vedolizumab 300 mg voor
een periode van 52 weken.

Indien de behandelende arts-specialist, verantwoordelijk voor de
behandeling, bij de rechthebybande vaststelt dat de klinische verbetering
van de behandeling daalt.en meent dat de rechthebbend_e een verhoogde
frequentie van toediening behoeft naar éénmaal vedolizumab 300 mg om
de 4 weken, kan de behandelende arts-specialist de supplementaire
verpakkingen aan de vergunninghouder of de distributeur van de
specialiteit vragen, die deze kostenvrij voor de rechthebbende en
ziekteverzekering aan de afleverende apotheker afievert,

¢) Een eerste aanvraag van de vergoeding in § 11070200 is mogelijk voor
een periode van maximaal 52 weken, op basis van een elektrenische
aanvrazg, ingediend door de  via het e-Health platfarm
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de inwendige
gereeskunde of gastro-enteralogie verantwoordelijk voor de hehandeling.

De arts verklaart zo gelijktijdig:

1. dat de behandeling doeltreffend was.
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2, que toutes les conditions figurant au point &) et b) ci-dessus sont
remplies,

3. tenir & la disposition du médecin-conseil les éiéments de preuvve
établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation
attestée.

d). Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérolagie su en médecine.
interne, respensable du traitement, $’engage a arréter toute administration
ultérieure de la spécialité 4 base de vedolizumab 300 mg & une fréquence de
toutes les & semaines ou a appliquer une augmentation de la fréquence
d’administration & toutes les 4 semaines selon les conditions sous point b} du
présent paragraphe, en.cas de perte de "améiioraticn clinique. Cette perte
est définie comme une aggravation des symptdmes de la matadie par rapport
4 la fin de la phase d'induction.

e} Le remboursement peut &tre prolongé pour des périodes de 52 semaines,
sur base chague fois d'une demande de remboursement électronigue
introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par en médecine
interne ou gastro-entérologie, responsable du traitement.

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour te bénéficiaire
d'au moins 18 ans qui est éligible pour un traitement d’entretien avec
vedolizumab 300 mg administré par perfusion intraveineuse sur base des
conditions du présent paragraphe du chapitre 1V qui lui sont applicables.

Le médecin prescripteur en médecine interne ou gastro-entérologie,
responsable-du traitement confirme que le traitement sest rontré
efficace,

Pour une prolongation ultérieure : I'efficacité du traitement d'entretien a
été cliniquement démontrée et les symptémes ne se sont pas aggraves
par rapport 8 Ia fin de la phase d’induction.

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus
sont remplies.

2. 8'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve éiablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation atiestée,

f} Le remboursement peut étre accordé si le conditionnement concerné a été
prescrit par un médecin spéclaliste visé ci-dessus,

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base de
vedolizumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha..

h) Le remboursement simultané de la spécialité a base de vedolizumab sous
farme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est pas autorisé.

be) Au § 11070200, les spécialités suivantes sont insérées;

2..dat er aan alle voorwaarden, voorkomend ander punt a} en b}
hierboven vermeld, voldaan werd.

3. om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts.

d} De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich bij een
toedieningsfrequentie om de 8 weken ertoe om elke verdere toediening van
de spec'ialiteit op basis van vedolizumab 300 mg te stoppen, of hijfzij kan een
verhoging van de toedieningsfrequentie om de 4 weken toepassen volgens
de bepalingen onder punt b} van deze paragraaf, wanneer er verlies optreedt
van klinische verbetering. Dit verlies is gedefinieerd als een verergering van
de symptomen van de ziekte ten opzichte van het einde van de inductiefase.

e} De vergoeding kan worden verlengd voor periodes van maximaal 52
weken, telkens op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de
via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist in de inwendige geneeskunde of gastro-enterologie
verantwoordelijk voor de behandeling.

De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor de rechthebbende
van minstens 18 jaar die in aanmerking komt veor een
onderhoudsbehandeling met vedolizumab 300 mg infraveneus toegediend
op basis van de voorwaarden zoals 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 verlénging: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling
ward klinisch aangetoand en de symptomen zijn niet verergerd in
vergelifking met het einde van de inductiefase.

1. Verktaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a}
en b) hierboven vermeld, voldaan werd.

2. Verbindt zich ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

f} De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd
voorgeschreven door een arts- specialist higrboven beschreven.

g} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab met een TNF-alfa antagenist is nooi toegelaten.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit cp basis van
vedolizumab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten.

bc) In § 11070200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénamination / Benaming {DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base I 1l
Opm Prijs de
remb
exn Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ox-
usine /
bulten
bedrijf
ENTYVIO 300 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LO4AA33
7713-318 1 flacon injectable 300 mg 1 infectieflacon 300 mg poeder 2087,53 1620,55
poudre paour solution & diluer voor concenfraat voor infusie,
pour perfusion, 300 mg 300 myg
Fb-4 * 7713-316 1 flacon injectable 300 mg 1 injectieflacon 300 mg oplossing 2219,8900 | 1724,8900
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selution pour perfusion
(intraveineuse), 300 mg

Fhg ** T713-318 1 flazen injectable 300 mg
solution pour perfusion

{intraveinguse), 300 myg

1 injectieflacon 300 mg oplossing
voor infraveneuze infusie, 300 mg

voor intraveneuze infusie, 300 mg

2212,7800 | 1717,78Q0

bd) Il est inséré un § 11070300rédigé comme suit:
Paragraphe 11070300

2) La spéclalité pharmaceutique i base de vedolizumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée par voie sous-cutanée pour le
traitement d’entretien d'une forme modérée a sévére de la maladie de Crohn
chez le bénéficiaire adulte :

1. qui a regu un rembgursement préatable pour un traitement d'induction
avec vedclizumab 300 mg administré en intraveineux sur base des
conditions du § 11070100 ou § 7700200 du chapitre IV qui lui-sont
applicables. Ce précédent traitement au vedolizumab 300 mg administré
par voie intraveinause s'est révélé efficace par une amélioration clinique,
définie comme une ameélioration des symptdmes du ban&ficiaire par
rapport 3 |a semaine 0 et telle gw'évaiuée a la semaine § pouries
bénéficiaires ayant regu 2 perfusions infraveineuses, a la semaine 16
pour les  bénéficiaires ayant regu 3 perfusions intraveineuses ou 2 la
semaine 14 pour les patients ayant regu 4 perfusions intraveinsuses lors
de [a phase d'induction.

2, ou a regu un remboursement préalable pour un traitement d'entretien
aves vedolizumab 300 mg administré en intraveinaux sur base des
conditions du § 7700200 ou § 11670200 du chapitre IV qui fui sont
applicables. Ce précédent traitement avec la spécialité a base de
vedolizumab 300 mg administré par voie intraveineuse s'est révélé
efficace sans réduction de 'amélicration clinique, soit sans aggravation
des symptémes par rapport 4 la fin de la phase d'induction avec la
spécialité a base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse.

b) Le rombre 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
traltement doivent &ve délerminés au moyen d'une combinaison de
conditionnements, qui doit étre la moins chére pour le bénéficiaire ou pour
I'assurance okligateire soins de santé et indemnités et est d'un maximum de
26 seringues ou stylos pré-remplis de vedolizumab {08 mg pour une périocde
de 52 semaines.

Si le médecin spéciaiiste fraitant, responsable du traitement, constate
chez le bénéficiaire une diminution de I'améloration clinique sous
traiterent et estime que le bénéficiaire doit bénéficier d’'une augrmentation
de la fréquence d'administration de vedolizumab 108 mg une fois toules
les semaines, le spécialisie responsable du fraitement pourra demander
les conditionnements supplémentaires au titulaire de "'enregistrement ou
au distributeur de la:spécialité, qui les fournira au pharmacien
dispensateur sans-frais pour le b&néficiaire ni pour I'assurance-maladie.

c} Un premier remboursement est pessible pour une période maximale de 52
semaines, sur pase chaque fois.d'un formulaire de.premiére demande; dont
le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, signé ef dament
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie respensable du
traitement, et pour lequel le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les
attestations dont le modéle est fixé sous "e" a I'annexe I} du présent arrété,
dent la durée de validité est limitée & une période maximale de 52 semaines
et dont |e nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de fa
posclogie maximum visée au point b).

Le médecin spécialiste d&clare ainsi :

1. que le traitement s'est moniré efficace

bd) Er wordt een § 11070300 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11070300

a) De farmaceutische specialiteit-op basis van vedolizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zjj subcutaan toegediend wordt voor de

-onderhoudsbehandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van

Crohn bij de volwassen rechthebbende:

1. die een eerdere vergoeding kreeg voor inductiebehandeling met
vedolizumab 300 my intraveneus toegediend op basis van de
vogrwaarden zozals vermeld in de § 11070100 of § 7700200 van hoofdstuk
1V die op deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is
doeltreffend gebleken doar middel van een klinische verbetering van de
actieve vorm van de ziekte bij de eerste evaluatie op week 6 vaoor
rechthebbenden die 2 intraveneuze toedieningen hebben gekregen, of op
week 10 voor rechthebbenden die 3 intraveneuze toedieningen hebben
gekregen of op week 14 voor rechthebbenden die 4 intraveneuze
toeedieningen hebben gekregen. De klinische verbetering wordt
gedefinieerd als 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
voorwaarden zoals vermeld in de § 7700200 of § 11070200 van heofdstuk
IV die op deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend is
doeltreffend gebleken zonder vermindering van de klinische verbetering,
in termen van ergere symptomen bif de rechthebbende in vergelijking met
het einde van de inductiefase met de specialiteit op basis van
vedalizumab 300 mg fangs intraveneuze weg.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale posologie vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend &£&n keer om
de twee weaken. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de '
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbande of voor de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging €n uitkeringen en bedraagt
maximaal 26 voorgevulde spuiten of pennen vedelizumab 108 mg voor een
pericde van 52 weken.

Indien de behandelende ants-specialist, verantwoordelijk voor de
behandeling, bij de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbetering
van de behandeling daalt en meent dat de rechthebbende een verhoogde
frequentie van toediening behoeft naar éénmaal vedolizumab 108 mg per
week, kan de behandelende aris-specialist de supplementaire
verpakkingen aan de vergunninghouder of de distributeur van de
specialiteit vragen, die deze kostenvrij voor-de rechthebbende en
ziekteverzekering aan de afleverende apotheker aflevert.

c) Een eerste aanvraag van de vergoeding is mogelijk voor een paricde van

-maximaal 52 weken,-telkens op basis-van-een-formulier voor eerste

aanvraag, waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf is opgenomen,
dat endertekend en vaolledig irngevuld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het modal is vastgesteld ender "e” van bijlage 11
van dit bes|uit, waarbij de geldigheidsduur beperktis tot 52 weken en het
aantal toegefaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeid onder punt b},

De arts verklaar zo gelijkiijdig:

1. dat ¢e behandeling doeltreffend was.
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2. que touies les conditions figurani au point a} et bj ci-dessus sont’
remplies.

3. tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que e benéficiaire concerné se trouvait dans la situation
attestée;

d} Le médecin spécialiste en médecing interne au en gastraentéralogie;
responsable du traitement, s'engage a arréter toute nouvelle administration
de la spécialité & base de vedolizumab 108 mg toutes les 2 semainesou a
appliquer une augmentation de la fréquence d’administration 4 une fois par
semaine selon les dispositions du point b) du présent paragraphe, en cas de
perte de I'amélioration clinique 4 une fréquence de toutes.les 2 semaines. La
perte d’amélioration clinique est définie comme une aggravation des
symptdmes par rapport & la fin de 1a phase d'induction.

&) Le remboursement peut étre prolongé pour de nouvelles périodes de 52
semaines maximurm, sur hase chaque fois d'un formulaire de demande de
profongation dont le modéle figure a 'annexe B du présent paragraphe. Cette
demande de prolongation doit &tre signée et diment complétée parle
médecin specialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé ci-
dessus, et pour lequel le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'attestation
dont le modéle est fixé sous “e" de 'annexe 11l du présent arrété, dont la
durée de validité est limitée & une périade maximale de 52 semaines et dont
le nombre de condittonnements autarisés est limité en fonction de la
posologie maximum visée au point b);

Le remboursement peut &tre prolongé pour le bénéficiaire d'au moins 18
ans qui est eligible pour un traitement d’entretien avec vedolizumakb 108

mg administré par voie sous-cutanée sur base des conditions du présent
paragraphe du chapitre 1V qui Jui 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 : 'efficacité du traitement d’entretien a
été cliniquement démontrée et les symptdmes ne se sont pas aggravés
par rapport &1a fin de |a phase. d'induction,

1. Atteste que toutes les conditions figurant au paint a) et b) ci-dessus
sont remplies,

2. S'engage a tenir 4 la disposition du médecin-canseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficialre concerné se trouvait dans'la
situation attestée.

f) Le remboursement peut Gtre accordé si le conditionnement concemé a éta
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus.

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
vedolizumab n'est jamais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha.

h) Le remboursement simultané de la spécialité & base de vedolizumab sous
forme intraveineuse et sous forme sous-cetanée n'est pas autorisé.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une

2. dat er aan alle voorwaarden, voorkomend ondér punt a} en b)
hierboven vermeld, voldaan werd.

3. om het bewijsmateriaal waaruit blijki dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

.d} De behandelende arls-specialist.in de gastro-enterplogie of interne

geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe,
wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering bij een
toedieningsfrequentie om. de 2 weken, om elke vardere toediening van de
specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg te stoppen of hij/zij 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 gedefinieard als een
verergering van de symptomen ten opzichte van het einde van de
inductiefase.

e) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe pericden van maximaal
52 wehen, lelkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevuld werd door een aris-specialist in de
inwendige genesskunde of gastre-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il|
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 52 weken en hst
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De vergoeding kan worden verfengd voor de rechthebbende van minstens
18 jaar die in aanmerking komt voor een onderhaudsbehandeling met
vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend op basis van de voorwaarden
zoals 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 verlenging: doeltreffendheid onderhoudsbehandaling
werd kiinisch aangetoand en de symptomen zijn niet verergerd ten
opzichte van het einde van de inductiefase,

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punta)
en b} hierboven vermeld, voldaan werd.

2. Verbindt zich ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de befrokken verpakking werd
voorgeschreven door gen arts- specialist hierboven beschreven.

g} De gelijktijdige vergaeding van de farmaceutische specialiteil op basis van
vedolizumab met een TNF-alfa antagaonist is nooit toagelaten.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
vedolizumab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten.

spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108 mg

inscrite au § 11070300 du chapitre IV de la liste attachée a PA.R. du 1°" février 2018 pour le traitement d’'une forme

modérée i sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire

adulte.

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

A I O T A L))

T O 0 A =020+
UL P PR Ll E LT F toumeéro daffiiation)
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Il - Eléments A attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine inteme et responsable du traitement, certifie
que [e bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé d'au moins 18 ans, est-atteint d'une forme modérée a sévére de la maladie de
Crohn, et remplit simuttanément toutes |les-conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 11070300 du chapitre IV
de [a liste aftachée & I'A.R. du 1% février 2018:;

uu 1) le bénéficlaire a regu un traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 300 mg
par voie intraveineuse et passe au traitement d’entretien avec une spécialité pharmaceutique a hase de vedolizumab 108
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 6 ou de la semaine 14 (§
11070100 ou § 7700200},

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité & base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est
montré efficace par une amélicration des symptdmes par rapport a la semaine 0.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique .. et e e e nie e e . {NOM de la spécialité pharmaceutique a base
de vedolizumab 108 mg mscnte au § 11070300)

Je soliicite pour e bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est
mentionne ci-dessous, en tenant compte de:

- la dose recommandée de vedolizumab 108 mg administrée une fois toutes les deux semaines
- cequi porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis &

0 maximum 26 sefingues ou stylos pré-remplis de la specialité
pharmaceutique... . {(nom de la spécialité pharmaceutique a base de
vedolizumab 108 mg mscnte au § 11070300 du chapltre lV de Ia I;ste attachée & l'arrété royal du 1% février 2018).

uu 2) Le bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab 300
mg par voie intraveineuse remboursé conformément aux dispositions du § 11070200 ou § 7700200, au fraitement
d’entretien avec une spécialité pharmaceutique a 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 & base de vedolizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est
montré efficace par une absence d'aggravation des symptdmes, par rapport & la fin de la phase d'induction.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité
pharmaceutique .. e e e e er e e e . (NOM de |2 specialité pharmaceutique & base
de vedolizumab 108 mg |nscrite au § 1’1070300)

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 vedalizumab 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 a

: maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis de la spécialité

. pharmaceutique... U . [noin "d& 1a spécialité pharmaceutique a base de
vedolizumab 108 mg mscrlte au § 11070300 du chap|tre IV de Ia hste attachee a l'arrété royal du 1°" février 2018).

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de peint b) du § 11070300 du chapitre IV de la liste attachée & 'AR. du
01.02.2018, je constate que la fréquence d'administration doit étre augmentée au-deld des conditionnements remboursables
demandés ci-dessus, le titulaire de Penregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir les conditionnements
supplémentaires sans frais pour le patient ni pour 'assurance-maladie, sur base d'une demande que jadresserai & ce titulaire de
I'enregistrement. Je m'engage a effectuer les démarches nécessaires pour 'exécution de cette disposition:
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Je m'engage & arréter toute nouvelle administration de 1a spécialité & base de vedolizumab 108 mg inscrite au § 11070300 du
chapitre IV de la liste attachée a l'arrété royal du 1°" février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, soit en cas d'une
aggravation des symptdmes par rapport a [a fin de la phase d’induction.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le béneficiaire se trouve
dans la situation attestée.

1l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

LI LT PRIl mom)
LET P LTt Er L[] tprenom)
T I I O B RO VT

LLJ7 L4/ d ] (date)

fcachet) e _ (signature du médecin )

ANNEXE B: Modéle du formuldire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108
mg inscrite au § 11070300 du chapitre IV de Ia liste attachée & de I'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement d'une forme
modérée a sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur):
1 Y A I O A T

I T O I O R R T
LU LR f L1 1 tnuméro daffiiation)

Ii - Eléments & attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en meédecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un fraitement avec vedolizumab 108 mg

. (nom de la spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab 108 mg inscrite
au § 11070300 du chapltre IV de Ia I|ste attachee a TA.R. du 1° février 2018) pour le traitement d'une forme modérée 4 sévére de
1a maladie de Crohn.

Je confirme que ce traitement préalable avec vedolizumab s'est révélé efficace et que les symptdmes ne se sont pas aggravés par
rapport & la fin de Ia phase d'induction.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique- & base de vedolizumab 108 mg inscrites en § 11070300 du chapitre IV de la liste attachée & I'A.R. du 1° février
2018 pour une période de maximum 52 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou slylos 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 |a prolongation du traitement par vedolizumab 108 mg adminisiré par voie sous-cutanée :
LU fu

- la dose recommandée de vedolizumab 108 mg adminisirée une fois toutes les deux semaines

- ce qui porte le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis a
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0 maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis ........... (nom de la
spécialité pharmaceutique & base de vedolizumab 108 mg enreglstree au § 11070300 du chaputre N de 1a hste attachée &
{'arrété royal du 197 février 2018).

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du § 11070300 du chapitre IV de la liste attachée a I'AR. du
01.02.2018, je constate que la fréquence d'administration doit étre augmentée au-deld des conditionnements remboursables
demandés ci-dessus, le titulaire de Fenregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir les conditionnements
supplémentaires sans frais pour le patient ni pour 'assurance-maladie, sur base d'une demande que j'adresserai a ce titulaire de
I'enregistrement. Je m'engage a effectuer les démarches nécessaires pour l'exécution de cette disposition.

Je m'engage & arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de vedolizumab 108 mg inscrite au § 11070300 du
chapitre IV de la liste attachée 4 l'arrété royal du 1% février 2018 en cas de perte d'amélicration clinique, soit en cas d'une
aggravation des.symptdmes par rapport & la fin de 1a phase d'inducticon.

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

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
I T I 0 I I

T ) O A -1 1)

5 I A I )

L7 L b/Ld 1] (date)

{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 § 11070300 van hoofdstuk 1V 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 bij de volwassen rechthebbende.

| - ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschiijvingsnummer bij de V.1.y:

A A A O O I O A A -V

0 I I O I A 21
LI PP Ei bbb 1 11 1 (sensluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of inferne geneeskunde en verantwoordelijk 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
Crehn fijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 11070300 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij 1 februari
2018.

ud 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 of week 14 (§ 11070100 of § 7700200),

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van vedalizumab 300 mg intraveneus toegediend
tijdens de vocrgaande inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen
op week 0.
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende de wvergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit
.. {naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven
in§ 11070300). '

tk vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aanfal 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 vedollzumab ‘108 mg lngeschreven in § 1‘1070300 varn hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

Lid 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 § 11070200 of § 7700200, 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 afwezigheid van een verergering van de symptomen fen
opzichte van het einde van de inductiefase.

QOp basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit
e e et e e e ene e e .. {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

0 maximum 26 wvoorgevulde spuiten of pennen .......
{naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedohzumab 108 mg lngeschreven in § 11070300 van hoofdstuk
IV van het K.B. van 1 februari 2018).

Ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalingen vermeld onder punt b) van § 11070300 van hoofdstuk IV van 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 patignt
en de ziekteverzekering dient te leveren, op mijn vraag, die ik zal richten fot deze vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe de nodige
stappen te zetten tot vitvoering van deze bepaling.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg ingeschreven in § 11070300
van hoofdstuk IV.van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er veriies optreedt van klinische verbetering,
wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van 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.

lil - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:
I A A A (-,
O I I I I O I A T =T
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ol LLLL L= rzve)

LUt DLl L] (datum)

{stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag ot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab
108 mg ingeschreven in § 11070300 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
behandeling van een matige tot ernstige vorm van de zigkte van Crohn voor een volwassen rechthebbende

| - Identificatie van de rechthebbende {haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

N A I I R,
I A O A A A =)
LI i b d i1t | (eanshitngsnummer)

11 - Elementen te hevestigen door de ants-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

lk ondergetekende, aris-specialist in de gasfro-enterclogie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met vedolizumab 108
mg . ..{naam van de farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg
|ngeschreven |n § 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 sympiomen niet verergerd zijn ten
opzichte van 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 § 110703000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor
maximurm 52 weken.

tk 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 hegindatum van de verlenging van de behandeling met vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend:
UL/ fuouu

- de aanbevolen dosering van 108 mg vedolizumab toegediend éénmaal per twee weken
- wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op:

0 maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen ...
{naam van de farmaceutische specialiteit op. basis van vedohzumab 108 mg mgeschreven |n § 11070300 van hoofdstuk
iV van de lijst gevoegd bif het K.B. van A februari 201 8).

ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalingen vermeld onder punt b) van § 11070300 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd
bij het KB van 01.02.2018, dat de toedieningsirequentie dient verhoogd te worden boven het aantal vergoedbare verpakkingen
hierboven aangevraagd, de vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit de supplementaire verpakkingen kastenvrij voor
de patiént en de ziekteverzekering 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 § 11070300

van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt.van klinische verbetering,
wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.
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Bovendien verbind ik me erfoe aom de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevingt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:

S O A I A =L

LLII TP P I e ERETI L] (voornaam)

I Y I I I I I I G-\

L LI/ {datum)

(stempel)

be} Au § 11070300, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

{handtekening van de arts)

be) In § 11070300, worden de volgende specialiteiten

Dénominatien / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff ex-
usine/
buiten
bedrijf
ENTYVIO 108 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LO4AA33
B-255 4297-073 2 seringuees préremplies 0,68 mL 2 voorgevulde spuiten 0,68 mL 933,29 933,29 8,00 12,10
solution injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
ma/fmil.
4297-073 844,38 844,38
B-255 4301-685 6 seringues préremplies 0,68 mi. 6 voorgevulde spuiten 0,68 mL 2778,13 2778,13 8,00 12,10
solution injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
mg/mL
4301-685 2530,83 | 2530,83
B-255* 7732-837 1 seringue préremplie 0,68 mL 1 voorgevulde spuit 0,68 mL 448,2983 | 448,2983
solution injectable, 158,8 ma/mL oplossing voor injectie, 158,8
mg/ml
B-255 ** 7732-837 1 seringue préremplie 0,68 mL 1 voorgevulde spuit 0,68 mL 447,1133 | 447,1133
solution injectable, 158,8 mg/mL oplossing vaor injectie, 158,8
mg/mL
ENTYVIO 108 mg TAKEDA BELGIUM ATGC: LO4AAZS
B-255 4301-693 2 stylos préremplis 0,68 mL 2 yoorgevulde pennen 0,68 mL 933,29 933,29 8,00 12,10
solution injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
mglml
4301-693 844,38 844,38
B-255 4297-081 6 stylos préremplis 0,68 mL 8 voorgevulde pennen 0,68 mlL 2778,13 2778,13 8,00 12,10
solution injectable, 158,8 mg/mi oplossing voor injectie, 158,8
mgimL
4297-081 2530,83 2530,83
B-255* 7732-845 1 stylo prérempli 0,68 mL solution 1 voorgevulde pen 0,68 mL 448,2983 | 448,2983
injectabte, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8

g4




mg/mL

B-255 ** 7732-845 1 stylo prérempli 0,68 mL solution 1 voorgevulde pen 0,68 mL 4471133 | 447,1133
injectable, 158,8 mg/mL oplossing voor injectie, 158,8
mg/mL

bf)  est inséré un § 11080000ré&digé comme suit:
Paragraphe 11080000

a) La spécialité pharmaceutique & base de canakinulab fait l'objet d'un
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
solt sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée ou lorsque le
traltement par méthotrexate est inadapté, pour le traitement d’Adult-onset
Still's disease (AQSD) insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires:
adultes &gés d'au moins 18 ans, chez lesquels les six conditions suivantes
sont remplies simultanément:

1. Réponse insuffisante & J'utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), pendant au moins deux & quatre
semaines ou en cas de contre-indication médicale a I'utilisation d’AINS,

2. Nécessité d'utiliser des corlicoides systémigues & une dose
quatidienne d’au moins 1 mg/kg/jeur d’équivalent predaiscne (ou 30
mafjour) aprés 3 mois de fraitement ou d'ax meins 0,3 ma/kgljour (ou 10
mgfjour) aprés & mois de traitement afin de contréler complétement ou
partiellement les symptdmes de la maladie sur e plan sysiémique et/ou
articulaire,

3. Réponse insuffisante.a I'utilisation préalable et optimale de
méthotrexate & une dose de 7,5 — 20 mg/semaine pendant au moins 6
mais ou en cas de contre-indication médicale & 'utilisation de
méthotrexate,

4. Réponse insuffisante & I'utilisation préalable et optimale de Kinerat
(anakinra) ou en cas d'intolérance documentée 4 Kineret {anakinra). La
réponse au Kineret peut étre considérée insuffisante suite a 'absence
d'une réponse ACR30 par rapport a-1a sifuation cliniqwe du bénéficiaire
avant l'initiation du traitement ou suite & ta présence de fidvre
(température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents} liée &
la maladie sous-jacente.

5. Présence d’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a Ja
valeur normale du laboratoire utilisé,

6. Absence de tuberculose évolutive correspondant 3 une des deux
siturations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiegraphie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique cancernée ne sera accardé que pour autant que
i’'absence de tuberculese évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pheumologie sur le formulaire dont le modéle figure &
I'annexe.B du présent paragraphe. En cas de tuberculose active, la
spécialité pharmaceutique concernée ne sera remboursée gu'en cas

. d'attestation par un médecin spécialiste en pneumolagie d'un
traitement adéquat de la tuberculose, En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & |a radio du thorax), la spécialité
pharmaceutique concernée ne peut étre remboursée que forsqu’un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tubercutose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instaurd
tepuis au maing 4 semainas,

b) Le nombre d'unités remboursables tiendra compte d'une dose de 4mg/kg
(jusqu'a une dose maximale de 300mg), administrée par injection sous-
cutanée toutes les quatre semaines, sur base des recommandations du RCP.

bf} Er wordt een § 11080000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 11080000

a) De farmaceutische speciatiteil op basis van canakinumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordli ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat'in geval van gedocumentesrde
intolerantie voor methotrexaat of wanneer een behandsling met methotrexaat
niet geschikt is, voor de behandeling van Adult-onset Still's disease {(AOSD)
die envoldoend# onder controle is, bij volwassen rechthebbenden van
minstens 18 jaar, bij wie de valgende zes voarwaarden gelijktijdig zijn
vervuld:

1. Onvoldeende respons op voarafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
(niet steroidale anti-inflammatoire middelen} gedurande minstens twee tot
vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

2. Nood aan een dagelijics systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 1 mg/kg/dag (of 30 my/dag) prednisvn equivalent na 3 maanden
behandeling of van ten minste 0,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6
maanden behandeling teneinde de systemische en/of articulaire’
symptomen van de ziekle volledig of gedeeltelijk te controleren.

3. Onvoldeende respons op voorafgaand optimaal gebruik van
methotrexaat aan een dosis van 7,5 — 20 mg/week gedurende minstens 6
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van
methotrexaat.

-4, Onvoldoende respons op vaorafgaand optimaal gebruik van Kineret
{anakinra) of gedocumenteerde intolerantie voor Kineret {anakinra). De
respons op Kineret (anakinra) kan als onveldoende beschauwd worden bij
ontbreken van een ACR-30 respons vergeleken met de-klinische
toestand van de rechthebbends védr de instelling van de behandeling
met Kineret of bij aanwezigheid van koorts (femperatuurmeting van
37,56°C of meer in de voorafgaande 7 dagen) gepaard gaande met de
onderliggende ziekte.

5. Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP {C-reactive Protein) die
hoger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium.

6. Afwezigheid van evolutieve tubercurlose, voldeend aan één van de twee
volgende situaties:

- Radicgrafie van de longen en Mantoux-t{est: beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit
slechis toegekend worden indien een arts-specialist in 42 pneumciogie
de afwezigheid van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier
waarvan het model in bijlage B van deze paragraaf is cpgencmen. Bij
actieve tuberculose Kan de betrokken farmaceutische specialiteit enkel
vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door-een arts-specialist in de
pheumoldgie. Bij vermoeden van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof vermoeden van tubesculose-sequellen op de
radiografie van de thorax) kan de betrokken farmaceutische specialiteit
slechis vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
behandeling ter voorkeming van reactivatie van fatente tuberculose,
geattesteerd doer een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare eenheden houdt rekening met een dosis van
4mgikg (tot maximaal 300 myg) iedere 4 weken toegediend via subcutane
injectie, op basis van de aanbevelingen van de SKP,
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¢) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en rhumatologie, expérimenté dans le
diagnostic- et {e traitament de "fAOSE.

d} Le remboursement initiale est accordé pour une période maximale de 3
_mois.

e) Le-remboursement est rencuvelable pour de nouyvelles périodes-de 12
meis maximum pour des bénéficiaires avec une réponse ACR30 par rapport
4 la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement et
l'abserice de figvre (pas de température de 37,5 °C ou plus au ¢cours des 7
jours précédents) liée a la maladie sous-jacente.

f) Le remhoursement est accorgé sur base d'una demande de
remboursement électronique par introduite par le médecin-spéciatiste,
identifié et authentifié par le plateforme eHealth, décrit sous ©), qui ainsi :

1, atteste que toutes les conditions figurant aux points a} et b} ci-dessus
sont.remplies avant Pinitiation du traitement;

2. s'engage & envoyer les piéces justificatives au médecin consell de
I'organisme assureur, sur simple demande ;

3. s'engage & communiquer ay collége de médecins, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénsficiaire concernsé, suivant les
modalités décrites au peint g) ci-dessous.

4. s'engage & arréter le traitement chez les bénéficiaires sans une
réponse ACR30 par rapport a |a situation clinique du bénéficiaire avant
I'initiation du traitement el l'absence de fidvre (pas de température de
37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents) liée 4 la maladie sous-
jacente.

g) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exéculer les missions définies & 'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de |a spécialité
pharmaceutique concernée est accordé pour autant que des données
codées; relatives a 'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, &
I'enregistrement, & la collecte et 4 'évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de la Commission de 1a protection de l1a vie privée,

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie expérimenté dans le
diagnostic et |e traitement de I'AOSD visé ci-dassus au pointc) et ¢)
s'engage, pour ses bénéficialres qui auront regu le remboursement, a
communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives 4
Févolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
par le Ministre.

h} Le remboursement est accordé si'le pharmacien dispensatsur dispose
préalablement & la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée, de
la preuve de I"accord visé au peint ).

bg) Au § 11080000, les spécialités suivantes sont insérées:

c) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit moet worden
aangevraagd door een arts-specialist in de reumatologie die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van ADSD,

d) De initiéle vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximum 3
maanden.

e) De vergoeding is vernieuwbaar voor niguwe periodes van maximurn 12
maanden bij rechthebbenden met een ACR30 respons vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende v66r de instelling van de
behandeling en de afwezigheid van koorts {geen temperatuurmeting van 37,5
°C. of meer in de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de
onderliggende ziekte.

f) De vergoeding wordt toegestaan op kasis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerds en
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die daardaor:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkemend onder punten'a) en
b} hierboven, voldaan ward voaér de instelling van de behandeling;

2. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-aris van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

3. zich ertoe verbindt em de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan het college van artsen, aangeduld door de Commissie
Tegemostkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna voigend.

4. zich ertoe verbindt de behandeling te stoppen bij rechthebbenden
zonder een ACR30 respons vergeleken met de kiinische toestand van de
rechthebbende vodr de instelling van de behandaling en de afwezighsgid
van koorts (geen temperatuurmeting van 37,5 °C of meer in de
voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de cnderliggende zigkte.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te stzan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde
gegevens in verband met de evelutie #n de prognose van de rechthebbenden
die deze terughetaling krijgen, kunnen geregistreerd worden en het
onderwerp mogen uitmaken van éen evaluatie. De modaliteiten met
betrekking tot de aard van de gegevens, de registratie, het verzamelen en de
evaluatie ervan worden door de Minister vastgelegd op voorstel van de
Commissia Tegemostkoming Geneesmiddelen na advies van-de Commissie
voor de bescherming van de persoonlijke levenssfeer,

‘Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie die ervaring heeit
met de diagnose en behandeling van AOSD, bedoeld hierboven in punten
c} en e) zich ertoe; voor zijn rechthebbenden die de terugbetaling
verkregen hebban, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een college
van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de batrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wardt verstrekt, beschikt over een bewijs van het akkoord bedoeld in e).

bg) in § 11080000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base l 1l
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
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buiten

bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: Lo4ACOS
7722-507 1 flacon infectable 1 mL 1 infjectieflacon 1 mL oplassing 10214,91 10214,91

solution infectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102* 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectiefiacon 1 mL oplossing T 10834,9100 | 10834,9100

injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-=102.** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injactieflacon 1 mL oplussing T 10827.8000 | 10827,8000

injectable, 150 mgfmlL voor injectie, 160 mg/mL

bh) Il est inséré un § 11080000rédigé comme suit:
Paragraphe 11090000

a} La spéciafité pharmaceutique & base de bevacizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée en
association @ une spécialité pharmaceutique & base d’atézolizumab pour ie
traitement de bénéficiaires aduites atteint d’'un carcinome hépatocellulaire.

1. Le bénéficiaire remplit un des critéres 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 regu de
traitement systémique antérieur,

- Le bénéficiaire est atteint d’un carcingme hépatocellulaire non
résécable/non opérable, est de statut Child Pugh A et de stade BCLGC
B et non candidat & |a transplantation hépatique ou a un traitement
lcco-régional, ou aprés échec de traitement loco-régional.

2, Le bénéficiaire remplit tous les critéres ci-dessous :

- le bénéficiaire-ne présente pas d'antécédent thromboembolique
arteriel (accident cérébro-vasculaire, accident ischémique transiteire,
infarctus du myocarde, angine de peitrine, insuffisance
artériovasculaire périphérique ou autre événement thromboembolique
artériel} ;

- le béneéficiaire ne présente pas de saignement récent (varices
gastriques et/ou cesophagiennes) non traité ou non contréle ;

- le bénéficiaire ne présente pas d'hypertension non cantrdlée par
thérapie standard.

a') Pour les bénéficiaires adultes qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, ont déja été traités avec des conditionnements remboursés
de cette spécialité en association avec un conditionnement remboursable de
I'atézolizumak pour le traitement d’un carcinome hépatocellulaire dans le
cadre de la régle interprétative pour le remboursement des spécialités
pharmaceutiques ayant le bevacizumals comme principe actif, le traitement
dves cefte spéciajité peut &tre remboursé suivant les modalités prévues au
point g}.

b} La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit étre faile par un médecin spécialiste qui soit agréé en
oncologie meédicale ou par un médecin-speciatisté qui soit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans-'indication enregisirée
pour laguelle le remboursement est demandé.

¢) Le remboursement ne peut étre 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 expérimanté dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans I'indication enregistrée
pour laguelle le remboursement est demandé.

d} Ce fraitement n'est remboursé que s'il & é1é approuvé lors d'une
consultation oncologique multidisciplinaire {COM), dant [e médecin
spéciafiste decrit au point h) conserve e rapport dans son dossier.

bh) Er wordt een § 11090000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11090000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bevacizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt in combinatie met een farmaceufische specialileit op basis van
atezolizumab voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met
hepatocellulair carcinoom,

1. De rechthebbende veldoet aan één van onderstaande voorwaarden :

- De rechthebbande ljdt aan een gevorderde carcinoom en is van
status Child Pugh A en stadium BCLC C die niet eerder zijn behandeld
met systemische therapie.

- De rechthebbende lijdt aan een incperabel hepatoceltulair carcinoom
en is van status Child Pugh A en stadium BCLC B die. niet'in
aanmerking komt voor levertransplantatie of loccregicnale therapie, of
indien de locoregionale therapie mislukt.

2. De rechthebbende voldoet aan allé velgende voorwaarden:

« de rechthebbende heeft geén voorgeschiedenis van arteriéle
thrombo-embolie {(cerebrovasculair accident, transiént ischemisch
accident, myocard infarct, angina pectoris, perifere arteriéle
insufficiéntie of ander arterieel thrombo-embelisch yoorval),

- de rechthebbende lijdt niet aan recente bloeding (onbehandelde of
ongecaontreleerde maag- of vesofagusvarices);

~ de rechthebbende lijdt niet aan hypertensie die niet onder controle
is met een standaardbehandeling.

a") Voor de volwassen rechtitebbenden die, voor de inwerkingtreding van de
huidige reglementering, reeds werden behandeld met vergoedbare
verpakkingen van deze specialiteit in combinatie'met een vergoedbare
specialiteit op basis van atezolizumab voor de behandeling van
hepatocellulair-carcinoma in het kader van de interpretatieve regel voor de
terugbetaling van de farmaceutische specialiteites met bevacizumab als
actief bestanddeel, kan de behandeling met deze specialiteit vergoed worden
volgens de bepalingen voorzien in punt g).

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te’
worden aangevraagd door een aris-specialist die-erkend is in de medische
oncologie of door een arts-specialist met ervaring in het toedienen van

-middelen tegen kanker binnen de geregistreerde indicalie waarvoor de

vergoueding wordt aangevraagd.

c) De'vergoeding kan enkel worden ioegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteif wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een aris-specialist verantwoordelijk voar de behandeling
met ervaring in het tcedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

d) Deze behandeling is slechts vergoedbaar ais die geedgekeurd werd door
het multidisciptinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de
arlg-specialist vermeld onder punt b} wondt bijgehaoudern i el dossier.
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e} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de [a
posologie de-15 mg/ky de poids corporel, administrés toutes les trois
semaines. Les conditionnements nécessaires pour le traitement daivent étre
déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit &tre
la moins chére pour I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

fy Le traitement doit étre administré jusqu'a perte du bénéfice clinique, Le
traitement doit également étre arrété en cas d’effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire.

g) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 mols sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électranique intreduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit scus d), qui ainsi:

- s'engage a tenir 4 Ja disposition du médecin-conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évalution de I'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo-
pathologiques) ainsi qus la date a laquelle la Consultation Cneologique
Multidiseiplinaire a ew lieu;

- s’engage & conserver dans le dossier du bénéficiaire le rapport de la
consultation oncologique multidisciplinaire (COM) qui a marqué son
accord pour le traitement par la combinaison des spécialités 2 base de
bevacizumab et & base d'atézolizumab;

- s'engage & collaborer & I'enregistrement et 4 !a collecte des données
codées relatives & 'évolution de ce bénéficiaire traité par la spécialité a
base de bevacizumab en association avec la spécialité & base
d’atézolizumab, le jour ou un tel registre-existera.

h} Le remboursement est accerdé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de 'aceord
électrenique,

bi) Au § 11090000, les spécialités suivantes sont insérées:

e) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een posologie van 15 ma/kg lichaamsgewicht, éénmaal om de drie weken,
Hetvaststellen van de nodige verpakkingen bij de behandeting moet
gebeursn met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is
voor de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen.

f) De behandeling moet worden toegediend tot verlies van klinisch voordeel.
De behandeling moet worden be&indigd indien de rechthebbende
onaanvaardbare bijwerkingen ondervindt van de behandeling.

g} De vergoeding wordt voor hernfeuwbare periodes van maximaal 12
maanden toegestaan telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist, beschreven in d), die daardoor:

- verklaart er-zich toe te verbinden om een mediseh rapport dat
chronologisch de evelutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvarming en de resulaten van de
anatomo-pathologische onderzoeken} en de datum waarop het
Multidisciplinair Cneologisch Consult' heeft plaatsgehad ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- verklaart het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOG)
dat het akkoord geeft voor de behandeling met de specialiteit op basis
van bevacizumab in combinatie met de specialiteit op basis van
atezolizumab 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 basis van
bevacizumab in combinatie met de specialiteit op basis van atezolizumab,
de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

h} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
voorateer deze specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewiis van het
elektronisch akkoord.

bi) In § 11090000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
hbuifen
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
AVASTIN 25 mg/ml ROCHE ATC: LO1XCO07
0790-402 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injectieffacen 4.ml concentraat 173,51 173,61
& diluer pour perfusion, 25 voor oplossing voor infusie, 25
mg/m! myg/mi
A-28* 0790-402 1 flacon injectable 4 mL sclution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 191,0300 | 191,0300
pour parfusion {intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/imL
A-28 ** 0790-402 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacan 4 mL oplossing 183,9200 | 183,9200
pour pedusion {intraveineuse), 25 voor infraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
AVASTIN 25 mg/mi ROCHE ATC: L1 XC07
0750-410 1 flacon infectable 16 mf 1 injectieflacon 16 m! 645,39 655,38
solution & diluer pour perfusion, | concentraat voor oplossing voor
25 mg/mi! infusie, 25 mg/mi
A-28* 0790-410 1 flacon injectable 16 mL soluticn 1 injectieflacon 16 mL oplossing 701,8200 | 701,8200

28




pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
ma/mL mg/mL.
A-28 ** 07%0-410 1 flacan injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing 694,7100 | 694,7100
paur perfusion {intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL
MVASE 100 mg AMGEN ATC: LOMXCO?
7728-086 1 flacon injectable 4 mL sofution | 1 injectieflacon 4 mL 158,63 154,83
& diluer pour perfusion, 2§ concentraat voor opfossing voor
mg/mi, infusie, 25 myg/mL
A-28* 7728-066 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 76,3200 | 76,3200
pour perfugion (intraveinguse), 25 voof intraveneuze infusie, 25
maimlL malimb
A-28 ** 7728-066 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 169,2100 | 169,2100
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mL mg/mL,
MVASI 400 mg AMGEN ATC: LOIXCO7
7728-074 1 flacon injectable 16 mL 1 injectiefiacen 16 mL 602,95 602,95
solution & diluer pour perfusion, | eencentraat voor oplossing voor
25 mg/mL infusie, 26 mg/mL
A-28* 7728-074 1 flacen injectable 16 mL solution 1 injectieflacan 168 mL oplossing £46,2400 | €46,2400
pour perfusion {intraveineusa), 25 voar intraveneuze infusie, 25
my/mb ma/mL
A-28 ** 7728-074 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 ml. oplossing 6391300 | 639,1300
pour perfusion {intraveineuse), 25 voor intravenauze infusie, 25
mgfmL mgfml
OYAVAS 25 mg/mL EUROGENERICS ATC: Lo1XCo7
7731-227 1 Hacon Injectable 4 mL solution | 1 infecticflacon 4 mL oplossing 159,63 159,63
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28™ 7731-227 1 flacen injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mt. oplossing 176,3200 | 176,3200
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 ** 7731-227 1 flacon injectabie 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 169,2100 { 169,2100
pour perfusion, 25 mg/mL voor ‘infusie, 25 mg/mL
OYAVAS 25 mgiml EUROGENERICS ATC: LO1XCO7
7731-238 1 flacon infectable 16 mt. 1 infectieflacon 16 mL 602,95 602,96
solution a diluer pour perfusion, | concenfraat voor oplossing voer
25 myg/mL infusie, 25 mg/mL
A28 * T731-235 1 flacon injeciable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplessing 646,2500 | 646,2500
pour perfusion, 25 mg/mlL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 ** 7731-235 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacen 16 mL oplossing 639,1400 ] 639,1400
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
ZIRABEY 25 mg/mi PFIZER ATC: Lo1XCo7
7728-458 1 flacon injectable 4 mL solution | 1 injectieflacon 4 mL 159,63 159,63
a difuer pour perfusion, 25 concentraaf voor oplossing voor
mgimi. infusie, 25 mg/mL
A-28* 7728-488 1 flacon injectabie 4 mb solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 176,320C | 176,3200
pour perfusion (intraveineuse}, 25 voor intraveneuze infusie, 25
mg/mb mg/mL
A-28 ** 7728-488 1t flacon injectabte 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing 169,2100 | 169,2100
pour perfusion {intraveineuse), 25 voer intraveneuze infusie, 25
R mgimL o .maimL. e S
ZIRABEV 25 ma/ml PFIZER ATC: LO1XCO7
7728-496 1 flacon infectable 16 mL 7 infectieflacon 16 ml, 602,85 602,95
solution a diluer pour perfusion, | conceniraat voor oplossing voor
25 mg/mt. infusie, 25 mg/mL
A-28* 7728-496 1 flacon injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplossing 646,2400 | 648,2400
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
A-28 ** 7728-496 1 flacen injectable 16 mL solution 1 injectieflacon 16 mL oplassing 639,1300 | 639,1300
pour perfusion, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL
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by Il est inseré un § 11100000rédigé comme- suit:
Paragraphe 11100000

a) La spécialité pharmaceutigie & base d'ozanimod fait 'objet d'un
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies:

1. Le bénéficiaire est 4gé de 18 ans ou plus;

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plagues cliniquement prouvés
et remplit les critéres les plus récents de McDonald (Thompsen A, et al.
Lancet Neurol, 20718,
hitps:/iwww.sciencedirect.com/sciencefarticle/pii/S14744422173047027
via%3Dihuby;

3. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur ou égal 4 8,5;

4. Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques rémittente
résistante.

a") La spécialité fait 'objet d'un remboursement s'il s'agit d'un bénéficiaire
adulle, déja traité avec ozanimod non remboursé, dans |e cadre d'études
cliniques, pour fe traitement d’une sciérose en plaques rémittente
résistante, nécessitant que le bénéficiaire remplissait tous les critéres du
point a) du présent paragraphe au début de P'étude clinique avec ozanimod.

b) La:demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit étre faite par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neurcpsychiatrie,

¢) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose quotidienne recommandée de cette spéciafité, décrite dans ie RCP,
nécessitant:

- une dose de départ de 0,23 mg/0,46 mg de cette spécialité, durant 7
jours peur-linitiation d'un nouveau traitement ou pour redémarrer ie
traitement aprés une interruption comme décrit dans le RCP;

-'et par la suite une dose d'entretien de 0,92 mg de cette spécialité, une
fois par jour,

d) Le remboursement est conditionné par Ia fourniture préalable au
meédecin-censeil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
'annexe A du présent paragraphe; diment complété et signé par le
meédecin spécialiste décrit au peint b), qui ainsi atteste simultanément :

- qu'll s'agit:

~d'une premiére demande de remboursement pour une période de
12 mois chez un bénéficiaire non préalablement traité par cette
spécialité ;

~ ou d'une premiére dermands de remboursement pour une péricde
de 12 mais chez un bénéficiaire traité préalablement par cette
spécialité non remboursée dans le cadre d’'une étude clinique ;

* ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une
nouvelle période de 12 mois.

- quil/elle s’engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait
dans la situation attestée au moment de 1a demande.

- qu‘il/elle a pris connaissance des informations corcernant la spécialité
& base de ozanimod (RCP et matériel pédagogique) ;

- que le bénéficiaire n'a pas de contrindications mentionnées dans le
RCP ;

- gu’'avant de prescrire ilf elle a suiviles peoints clés de la « chécklist »

bj) Er wordt een § 11100000 toegevoeqd, luidende:;
Paragraaf 11100000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod komt in aanmerking
veor vergoeding indien voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden:

1. Be rechthebbende s 18 jaar of oudar;

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, Klinisch bewezen en vervult
de meest recente McDonald criteria (Thompson A. et al. Lancet Neurol.
2018.

htps:iiwww . sciencedirect.com/science/article/piilS1474442217304702%via
%3Dihub),

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS;

4. De rechthebbende fijdt aan muifiple sclerose van het relapsing-remitting-
type.

a'} De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien het een volwassen
rechthebbende betreft, die reeds behandeld werd met niet-vergoedbare
specialiteit op basis ozanimod, in het kader van klinische studies, 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 varpakkingen zal rekening houden met da
aanbevolen dagelijkse dosering van deze specialiteit zoals beschreven in de
SKP, waarbij:

- een startdosering met 0,23:mg/0,46 mg van deze specialiteit, gedurende 7
dagen bij het opstarten van een rieuwe behandeling of bij het heropstarten
van de behandeling na een onderbreking, zoals beschreven in de SKP,
nodig is;

- en vervolgens-een onderhoudsdosis van 0,92 mg van deze specialiteit,
eenmaal daags is, nodig is.

d) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan de
adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het madel in bijlage A van
de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingevuld en onderiekend door de
arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor gelijktiidig: verklaart:

- aof het gaat over:

« een eerste aanvraag iot vergoeding voor een perigde van 12 maanden bij
een rechthebbende die niet eefder met deze specialiteit behandeld werd;

+ of een eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12 maanden
bij een rechthebbende die voorafgaand werd behandeld met niet
vergoedbare verpakkingen van deze specialiteit in het kader van een
klinische studie;

» of een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een niguwe periode
van 12 maanden.

~ dat hij/zij zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de
verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

- dat hijizij kennis heeft genomen van de informatie met betrekking tot de
specialiteit op basis van ozanimod (SKP en het educatief materiaal);

- dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties zijn die vermeld worden
in de SKP ;

- dat hij/zij de kempunten van de “checklist” voor de professicnele
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des prestataires de soins médicaux

- qu'ilf elle a informeé les femmes.en &ge de procréer du risque sévére
paur le foatus et sur Fusage d’une contraception efficace pendant \e
traitement et au moins pendant 3 mois aprés |'arrét du traitement ; un
résultat négatif de test de grossesse a été présenté avant Pinitiation du
traitement

- qu'illfelle a informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du
traitement avec la spécialité a base de ozanimod ef que le bénéficiaire
a regu'une carte de rappel et un guide avec des avertissements ;

- qu'il/elle a informé e bénéficiaire de communiquer immédiatement {out
symptdme d’infecticn pendant et au moins. 3 mois aprés I'arrét du
traitement.

- au cas ol il s'agit d'une demande de prolongation :

» que la prolongation du fraitement chez les bénéficiaires a été
gnvisagée solgneusement ;

* que le béneéficiaire a déja bénéficié du remboursement de cette
specialité pour une premigre période de 12 mois dans le présent
paragraphe pour le traitement de la sclérose en plagues ;

Sur la base du formulaire de demande dont ie modéle figure &
I'annexa A du present paragraphe, signé et diment.complété par
{e médecin spécialiste en neurologie-ou en neurepsychiairie, le
médecin-conseil délivre au banéficiaire Pattestation dont le
modéle est fixé sois “b” de 'annexe 11} du présent arrété, avec
une durée de vajidité de maximum 12 mois,

zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heeft opgevolgd;

- dat hij/zij een vrouw in de vruchtbare |eeftijd geadviseerd heeft over het
ernstige risico voor de foetus en over het gebruik van effectieve
anticonceptie fijdens en gedurende tenminste 3 maand na het staken van
de behandeling; een negatief resultaat van de zwangerschapstest werd
voorgelegd voor de-aanvang van de behandeling;

- dat hij/zij de rechthebbende aver de fisico’s en de voordelen van de
therapie met de specialiteit op basis van ozanimod heeft gesproken en dat
de rechthebbende een herinneringskaart en gids met waarschuwingen haeft
ontvangen;

- dat hij/zij de rechthebbende heeft geinstrueerd om onmiddellijk
verschijnselen van infecties te melden tijdens.en tot 3 maand na de
behandeling;

- in het geval van een aanvraag tot verlenging:

- dat de verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden zorgvuldig
heroverwogen werd;

* dat de rechthebbende reeds vergoeding van deze specialiteit voor een
serste pericds van 12 maanden op basis van de huidige paragraaf heeft
genoten voor de behandeling van muttiple sclerose;

Op basis van het aanvraagfermulier waarvan het model als bijlage A van
deze patagraaf is opgenomen en dat de arts-specialist in de neurofogie of
newropsychiatrie volledig Invult en ondertekent, reikt de adviserend-arts aan
de rechthebbende het attest uit waarvan het model vastgesteld is onder ‘b’
van bijlage lll van dit besluit, waarvan de gsldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 12 maanden.

&) Le médecin spécialiste susmentionné s’engage a collaborer A
'enregistrement et & la collecte des données codées relatives a Févolution
de ce bé&néficiaire traité avec la spécialité & base d’ozanimod, dés le jour ot
un tel registre existe.

e) De bovenvermelde ars-specialist verbindt er zich foe om mee te werken aan
de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffendz de
evolutie van deze rechthebbende behandeld met de specialiteit op basis van
ozanimob, de dag dat een dergelijk register zal baestaan.

f) Le remboursement ne sera plus accordé- f) De vergoeding zal niet meer worden toegekend:

- aux bénéficiaires ayant un score EDSS de 7 ou plus, persistant
pendant ptus de 6 mais ;

- aux bénéficiaires qui soufirent de sclérose en plaques de type
secondaire progressive,

- bij rechthebbenden waarbij de score op de EDSS van 7 of meer, langer
dan 6 maanden gépersisteerd heeft;

- bij rechthebbenden die aan multiple sclerese van het secundair
prograssieve type lijden.

g) Le remboursement simultané de cefte spécialité avec une des spécialités
pharmaceutiques & base de I'alemtuzumab, des béta-interférons, la
cladribine, le diméthylfumarate, e fingalimod, |'acétate de glatiramére, |e
natalizumab, V'ocrelizumab, le teriflunomide ol un autre traitement
immunosuppresseur de la sclérose en plaguesn’est jamais autorisé.

g) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de-
farmaceutische specialiteiten op basis van alemtuzumab, béta-interferanen,
cladribine, dimethylfumaraat, fingolimod, glatirameer acetaat, natalizumab,
ocrelizumap, teriflunomide of met een andere immunosuppressieve therapie
voor multiple sclerose is nooit toegestaan,

Annexe A: NModéle du formulaire de premiére demande:

Formulaire. de premiére demande de remboursement de [a spécialité pharmaceutique & base d’ozanimod (§ 11100000 du
chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018)

N°d'affiliation):

I T I I O O A A 1)

I A Y Y )

LA b b 3 P bbb P LT ] (numéro dafiiliation)

Il — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en neurslogdie ou en neuropsychiatrie:

| — Identification du hénéficiaire {(nom

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 § 11100000 du chapitre |V de'la liste jointe & AR, du 1% février 2018.
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Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concemneé la spécialité autorisée plus longtemps gue nécessaire.

Je m'engage & collaborer & 'enregistrement et & la collecte des données codées relatives a ['évolution de ce bénéficiaire traité
avec la spécialité & base d'ozanimod, dés le jour ol un tel registre existe.

En outre, je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-consell les éléments de preuve &tablissant que le bénéficiaire concerné
-se trouvait dans la situation attestée.

Je confirme avoir pris connaissance des informations suivantes concernant la spécialité 3 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 a base de
ozanimod
- guide pour les patients/aidants ;
- carte-patient spécifique a la grossesse
Je confirme que e bénéficiaire ne présente pas de contre-indications mentionnées dans le RCP

J'atteste avoir suivi, préalablement & la prescription, les ééments principaux de la “checklist” pour les prestataires de soins
médicaux.

J'atteste avoir informé les femmes en &ge de procréer du risque sévére pour le feetus et sur fusage d'une contraception efficace
pendant le traitement et pendant au moins 3 mois aprés |'arrét du traitement. J'al regu un résultat négatif de test de grossesse
avant linitiation du traitement.

Jatteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec la spécialité 4 base de ozanimod et que le
bénéficiaire a recu une carte de rappel et un guide avec des avertissements.

J'ai donné au bénéficiaire linstruction de communiquer immédiatement fout symptdme d'infection pendant et au moins 3 mois
aprés l'arrét du traitement.

il = A Ol s’agit d'une premiére demande de remboursement pour une pericde 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 &'} du § 11100000 du chapitre IV de la liste jointe A TA.R. du 1° février 2018:

- conditions relatives a I'age, 18 ans ou plus;

- conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald ;

- conditions relatives a I'obtention d’'un score inférieur ou égal 4 6,5 4 'EDSS

- ou [e benéficiaire remplissait tous les critéres du point a) du présent paragraphe au début d’une étude clinique avec ozanimod.

Sur base de ces €léments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevair le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base
d’ozanimod.

La durée de validité est limitée & une période maximale de 12 mois.

Il - B O 1l s’agit d'une demande de prolongation de_remboursement pour une nouvelle période de 12 mois:

Je cerlifie que le bénéficiaire aduite mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques rémitiente résistante et rempilit
simultanément les conditions suivantes :

- conditions relatives a I'age, 16 ans ou plus;

- le bénéficiaire a déja bénéficié du remboursement de cette spécialité pour une premiére péricde de 12 mois dans le présent
paragraphe pour le traitement de la sclérose en plaques.

Jatteste gue Tefficacité du traitement avec cette spédialité des 12 derniers mois a été démontrée. par I'absence d'évolution
défavorable,

Jatteste 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 lype secondaire progressive.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce hénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
d'ozanimod
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La durée de validité est limitée 4 une période maximale de 12 mois.

1l ~ Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom

T O I A I R <10
A A I 0 A ¥, )
L - LLL L L -L -] oo inamp

LEd7s LEI/E L[] (date)

{cachet} (signature du médecin }

Bijlage A: Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod (§ 11100000 van
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, vgornaam, inschrijvingsnummer)

LI PP it brill | maam

N 1 T T I I O O A TS
LIt ar i bl P11 ] (eanstuitingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de

u neurologie

U neuropsychiatrie

verklaar dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en voldoet aan
de voorwaarden van § 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 dergslijk 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 deel uitmaakt van het Be!gische risicobeheerprogramma met daarin;
- Checklist voor professionele zorgverleners over de risico’s van de specialiteit op basis van ozanimod
- Gids voor patiénten/verzorgers
- Herinneringskaart voor patiénten met betrekking tot zwangerschap

Ik bevestig dat er bij de patiént geen contra-indicaties zijn die vermeld worden in de SKP

Ik bevestig dat ik de kernpunten van de “checklist” voor de professionele zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevoelgd.

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare leeftiid 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. lk heb een negatief
resultaat van de zwangerschapsiest gekregen voor de aanvang van de behandeling.
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Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de therapie met de specialiteit op basis van czanimod
heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart en gids met waarschuwingen heeft ontvangen. 1k heb de
rechthebbende geinstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens en tot 3 maand na de behandeling.

It = A O Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van vergoeding voor een periode van 12 maanden:

Ik verklaar dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-reémitting type en voldoet aan
de cumulatieve voorwaarden zoals beschreven in punt a) of &) van § 11100000 van Hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018:

- voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 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 geldigheldsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

Il = B O _Het betreft een aanvraaa tot verlenging van verqoeding voor een nieuwe periode 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 leeftijd, 18 jaar of ouder,

- de rechthebbende heeft reeds vergoeding van deze specialiteit voor een eerste periode van 12 maanden op basis van de huidige
paragraaf genocten 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 uithlijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende hiet 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 fot een maximumperiode van 12 maanden.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

I A I O I A R A 1)
O A A VT L)
- Lt EE-LEd-LL ] ®zvee)
LUt Bl ]| ] datum)
(stempel) (handtekening van de arts)
bk) Au § 11100000, les spécialités suivantes: sont insérées: bk) In § 11100000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 I

Opm Prijs de
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remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
ZEPOSIA.0,23 mg + 0,46 mg CELGENE ATC: LO4AA3SE
B-227 4225-728 7 gélules, 0,23 mg/ 0,46 mg 7 capsules, hard, 0,23 mg/ 0,46 320,95 320,95 8,00 12,10
mg
4225-728 284,62 284,82
B-227 * 7733-184 1 gélule, 0,23 mg/ 0.46 mg 1 capsule, hard, 0,23 mg/ 0,46 mg 44,1157 | 44,1157
B-227 ** 7733-181 1 gélule, 0,23 mg! 0,48 myg 1 capsule, hard, 0,23 mg/ 0,46 mg 43,1000 | 43,1000
B-227 *** 7733-181 1 gélyle, 0,23 mg/ 0,46 mg 1.capsule, hard, 0,23 mg/ 0,48 mg 45,1878 | 45,1878 1,1429 1,7286
ZEPOSIA 0,92 mg CELGENE ATC: LO4AASE
B.227 4225-769 28 gélules, 0,92 mg 28 capsules, hard, 0,92 mg T 1254,99 | 1254,99 8,00 12,10
4225-789 1138,46 | 113846
B-227 * 7733-198 1 géltule, 0,92 my 1 capsule, hard, 0,92 mg 43,3529 | 43,3529
B-227 ** 7733-199 1 gélyle, 0,92-mg 1 capsule, hard, 0,92 mg 43,0989 | 43,0989
B-227 *** 7733-199 1 gélule, 0,92 mg 1 capsule, hard, 3.92 mg T 44 6555 | 44,6555 0,2857 0,4321

bl) I est inséré un § 11110000rédigé comme suit:
Paragraphe 11110000

a) La spécialité-pharmaceutique & base de romosozumab fait I'objet d'un
remboursement s'it est démontré.qu'elle est administrée pour le traitement de
I'ostéoporose sévére chez un bénéficiaire ménopausé répondant aux
conditions suivantes:

1. ayant un antécédent récent de fracture astéoporotique majeure {selon
les critéres défini par les Belgian Bone Club 2020 guidelines {Maturitas
13% (2020) 69-89), c.a.d.c

- une fracture du bassin, de ta hanche, du fémur ou de I'humérus,
aussi du radius ou de l'ulna chez des personnes > ou = 75 ans, qui a
eu lieu au cours des 24 mais précédant la demande de
remboursement, démontré par un examen radiclogique

- ou, une fracture vertébrale définie par une réduction d'au moins 25 %
etd'ay meins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du bord antérieur
ou postérieur ou du centre de.1a vertébre considérée, qui a eu tieu au
cours des 24 mois precédant la demande de remboursement,
démontré par un examen radiologique

ET

- présente un T-score calculé par rapport & une population de
référence féminine < -2,5 au niveau de la colonne fombaire {L1-L4 cu
£2-L4) ou'de la hanche (zone totale ou zone spécifigitedu col du,
fémur) lors d’un examen réalisé par la technique d’absorptiométrie
radiclogique a'double énergie effectué au maximum 6 mois avant la
demande de remboursement

- ou, ayant un antécédent (éveniuellement plus que 24 mois avantla
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 veriébres
considérées, démontré par un examen radiologique. Cetie fracture
vertébrale antérieure doit &tre une fracture vertébrale différente de
celle de |a fracture vertébrale visée dans le ¢ritére ci-dessus 1. 2iégme

bl) Er wordt een § 11110000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11110000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van romosozumab komt in
aanmerking voor vergoeding als aangetoond wordt dat ze toegediend wordt
voor de behandeling van ernstige osteoporese bij een rechthebbende in de
menopauze die aan de volgende voorwaarden voldoet:

1. een recente majeure osteoporotische fractuur vertoont (zoals
gedefirieerd door de Belgian Bene Club 2020 guidelines {Maturitas 139
{2020) 69—89)), zijnde:

- een fractuur van het bekken, de heup; de femur of de humerus, of bif
perscnen > of = 75 jaar ook van de radius of de ulna, die plaats had
tijdens de 24 maanden vo6r de aanvraag tot vergoeding, aangetoond
door een radiclogisch onderzoek

- of, een wervelfractuur gedefinieerd door een vermindering van
minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde, van de
hoogie van de voor- of de achterrand of van het centrum van de
beschouwde wervel, die plaats had tijdens de 24 maanden vadr de
aanvraag tot vergeeding, aangetoond door een radiclogisch onderzoek

EN

- ean T-score heeft, berekend ten opzichte van ¢en vrouwelijke
referentiepoputatie van<-2,5 ter hoogte van de [lumbale wervelzuil (L1-
‘L4 of L2-L4) of van de héup (voliedige Zone of zone van de hals} bij
een onderzoek uitgevoerd met radiologische absorptiometrie meat
dubbele energie uitgevoerd maximum 8 maanden voér de aanvraag tot
vergoeding

- of, een antecedent {eventueel ouder dan 24 maanden védr aznvraag
tot vergoeding) vertoont van 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
centrurn van de besthouwde wervel, aangetoond door een
radiclogisch onderzoek. Deze antecedente wervelfractiur dient een
andere wervelfractuur te betreffen dan de wervelfractuur bedoeld in
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O un aniécédent (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 vertébres considérées, démontré par un examen radiologique. Cette fracture vertéhrale
antérieure doit &tre une fracture vertébrale différente de celle de la fracture veriébrale visée dans le critere 1. ci-
dessus.

Je joins au présent formulaire le(s) protocole(s) de la radiographie et de I'absorption radiclogique 4 double energie.

Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conzeil le remboursement de la specialité pharmaceutique & base de
romosozumab a 210 mg par mois pour une période uniqgue de 12 meis maximum, ce qui porte le nombre tofal & 12
conditionnements maximum de 2 seringues ou stylos préremplis de 105 mg.

Il - Identification_du médecin spécialiste_en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne (nom
adresse, N’ INAMI) :

(00 T A 0 0 I R <L)
N O A A A - T
Y I I I O A g VT
Lty L | (date)
(cachety ... USRI (signature du meédecin }

BIJLAGE A:
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van romosozumab bij ernstige
postmenocpauzale osteoporose (§ 11110000 van hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

I B B O B R =)

O ) Y A I I =1 =)
EL LI Lt el 41 [ |sansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de reumatologie, fysiotherapie of inwendige geneeskunde:

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 :

i een fractuur van het bekken, de heup, de femur of de humerus, of bij personen > of = 75 jaar ock van de radius of de
. ulna, die plaats had tijdens de 24 maanden voor de aanvraag tot vergoeding, aangetoond door een radiologisch
" onderzoek o - T
of

1 een wervelfractuur gedefiniserd door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde,
van de hoogte van de vdor- of de achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel, die plaats had.
tijdens de 24 maanden v66r de aanvrazag tot vergoeding, aangetoond door een radiologisch onderzogk

EN

107



3 een T-score, berekend ten opzichte van een vrouwelijke referentiepopulatie van<-2,5 ter hoogte van de lumbale
wervelzuil (L1-L4 of L2-L4) of van de heup(volledige zohe of zone van de hals) bij een onderzoek uitgevoerd met
radiologische absorptiometrie met dubbele energie uitgevoerd maximum 6 maanden vaér de aanvraag tot vergoeding,

of,

O een antecedent (eventuee! ouder dan 24 maanden vo6r aanvraag tot vergoeding) vertoont van 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 céntrum van de beschouwde wervel, aangetoond door een radiologisch
onderzoek. Deze antecedente wervelfractuur dient een andere wervelfractuur te betreffen dan de wervelfractuur

bedoeld in het bovenstaande criterium 1.

ik voeq bij de huidige aanvraag het(de) protocol{len) van de radiologie als ook het verslag van absorptiometrie.

Op basis van deze elementen, verzoek 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.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde, (naam, voornaam,

adres, RIZIVhnummer)

I I I A G0

N 1 I I I I O 10 1)

1= LU I-LL -] e rizivy

LLds L7 | ] (datum)

(stempel)

bm) Au § 11110000, les spécialités suivantes sont inseérees:

(handtekening van de arts)

bm) In § 11110000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. ‘Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedrijf
EVENITY 105 mg UCB PHARMA ATC: MGSBX08
B-230 3333-333 2 stylos préremplis 1,17 mL 2 voorgevulde pennen 1,17 mL 469,05 469,05 8,00 12,10
selution injectable, 80 ma/ml oplossing voor injectie, 80 mg/mL
3333-333 420,00 420,00
B-230* 7733-207 2 stylos préremplis 1,17 mL 2 voorgevulde pennen 1,17 mL 452,3100 | 452,3100
solation injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 20 mg/mL
B-230 ** 7733-207 2 stylos préremplis 1,17 mL 2 voorgevulde pennen 1,17 mL 445,2000 | 445,2000
solutjon injectable, 8¢ mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL

EVENITY 105 mg

UCB PHARMA

ATC: MOSBXG8
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B-230 3333-333 2 seringues préremplies 1,17 mL 2 voorgevulde spuiten 1,17 mL 469,05 469,05 8,00 12,10
solution injectable, 80 ma/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL
3333-223 420,00 420,00
B-230 * 7733.215 2 seringues préremplies 1,17 mL 2 voorgevulde spuiten 1,17 mL 452,3100 | 452,3100
solution injectable, 90 mgimlL oplossing voor injectie, 90 mg/mL
8-230 ** 7733-215 2 seringues préremplies 1,17 mL 2 voorgevulde spuiter 1,17 mL 445,2000 | 445,2000
solution injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 96 mg/mL
3° au chapitre VIII-B: 3° in hoofdstuk VIH-B
a) Au § 30108, I'inscription des spécialités suivantes est a) In § 30108, wordt de inschrijving van de volgende
rempiacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base
Cpm Prifs de
remb
ex- Basis v
usine / [ tegem
bulten
bedrijf ax~
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EADY
hoofdstuk: 1V}
A-65 3494-788 120 comprimeés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 myg G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494-788 797,72 797,72
A-B5 " 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7716-B08 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,04585 7,0465
A-E5 ™ 7716-806 1 comprimé pellicuté, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3135 7.3135 £,0000 0,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAD
hoofdstuk: V)
A-65 3494-796 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494-796 780,93 780,93
A-65* 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhuide tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-814 1 comprimé pellicuté, 400 mg 4 filmomhuide tabley, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BE 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 0,0000
b) Au § 30208, linscription des spécialités suivantes est b) In § 30208, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit; specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base
Opm Prijs de
v | remb
ox- Basis v
dsine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) {voir aussi chapitre: TV / zie ook ATC: LO1EAO1
hoofdstuk: V)
A-B5 3494-788 120 comprimés pellicutés, 100 mg | 120 fimomhulde tabletten, 100 mg | G l_asz.zs ’ B82.25 | 0,00 I 6,00
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3494-7838 797,72 797,72
A-G5* 7716-806 1 comprimé peiliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7716-808 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7,0485
A-G5 " 7716-806 1 comprimé pelliculg, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.3135 7.3135 0,0000 0,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAQ1
hoofdstuk: IV}
A-85 3494-798 30 comprimés peliiculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0;00
3454-796 780,93 780,92
A-65* 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-814 1 comorimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 myg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 ©,0000
c) Au § 30308, llinscription des spécialités suivantes est ¢) In § 30308, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit; specialiteiten vervangen als voigt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix ‘Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEAOT
hoofdstuk: 1V)
A-BS 3494-788 120 comprimés pellicutés, 100 mg 120 filmomhulde tabletien, 100 mg G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494-788 797,72 | 797,72
A-65* 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.1058 7.,1058
A-B5** 7716-806 1 comprimé pelticulé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7,0465
A-65 *** 7716-806 1 comprimé pellicué, 100 mg 1 fimomhulde tabiet, 100 mg G 7.3135 7,3135 0,0000 0,0000
IMATINLB KRKA 400-mg KRKA 0.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAOT
hoofdstuk: V)
A-85 3494-796 30 comprimés pellicutés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0.00 0,00
3494-796 780,93 780,83
A-B5 " 77165-814 1 comprime pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhuide taklet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** TH6-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 fiimomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,9G00 0.0600

d) Au § 30408, Finscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

d) In § 30408, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Cenditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-

usine /
buiten
bedrijf

Base
te
remb
Basis v
tegem

ax=
usine./
buiten
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bedrijf I l
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) {vair aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEAD1
hoofdstuk: 1V)
A-65 3494-788 120-comprimés pelliculés, 100 mg 120 fiimombhulde tabletien, 100 mg G 882,25 882,25 .00 0,00
3494-738 787,72 797,72
A-65* 7716-806 1 comprimé pelficulé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7.0485
A-BS " 7716-808 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 my. G 7.3135 7.3135 0,0000 0,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussf chapitre! IV / zie ook ATG: LOTEAD1
hoofdstuk: V)
A-65 3494-796 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tableiten, 400 mg G 863,88 863,58 0,00 0,00
3494.796 780,93 | 780,93
A-65 * 7716-814 1 comprimé peliiculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 fifmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 [ 27,5930
A-G5 *=* 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 90,0000
e) Au § 30508, l'inscription des spécialités suivantes est &) In § 30508, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | ]
opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff ax-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEAQ1
hoofdstuk: V)
ABE 3494-788 120 comprimés-pelliculés, 100 mg 120 filmomhuide tablstien, 100 mg G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494-788 797,72 797,72
A-G5* 7716-808 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.1088 7,1058
A-B5 ** 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmamhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465
AG5 *+* 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3135 7,3135 0,0000 0,0000
IMATINIE KRKA 400 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) {voir-aussi chapitre: IV / zie cok ATC: LO1EAD1
hoofdstuk: 1V}
A-B5 3494.796 30 comprimés peliiculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494-796 780,93 780,93
A-B5* 7716-814 1 cemprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 2 7716814 i comprimé pelliculé, 400 mg ™~ 1 filmémhuldé tablet, 400 mg G 27,5930. 1 27,5930
A-BE *x 7716-814 1 comprimé petliculé, 460 myg 1 filmomhulde tablet, 400 mg 28,6416 | 28,6416 0.0000 0,0000

f) Au'§ 30608, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

fy In.§ 30608, wordt de inschrijving van de velgende

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Canpditicnnements

Verpakkingen

Ohs
Opm

Prix
Prifs

Base
de
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remb

ex- Basis-v
usine/ ] tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
! buifen
bedrijf
IMATENIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA. BELGIURM) {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOIEADY

hoofdstuk: 1V)

A-B5 3494-788 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494-788 797,72 | 797,72
A-BS* 7716-808 1 comprimé petliculd, 100 g 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1055
A-65"™ 7716-806 1 comprimé peliicuié, 100 mg 1 filmomhulde tabiet, 100 mg G 7.0485 7.0465
A-B5 *** 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.3135 7.3135 0,0000 0,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA O.D.(KRKA BELGIUM} (voir aussj chapitre: |V  zie ook ATC: Lo{EAD
hoofdstuk: 1v)
A-65 3494.796 30 comprimés peliiculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494-796 780,53 780,93
AB5 ™ 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mgyg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-814 1 comprimé pelliculé, 460 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5830 | 27,5930
A-B5 *** 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 0,0000
@) Au § 30708, l'inscription des spécialités suivantes est a) In § 30708, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme sult; specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Conditionnements Verpakkingen CObs Prix Base i 1l
opm | Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
IMATINIB KRKA 100 mg’ KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) {voir aussi chapitre: IV / zis ook ATC: LO1EADT
hoofdstuk: V)
A-B5 3494.788 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494788 797,72 797,72
A-B5* 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
AB5 ** 77168-806 1 camprimé pelliguld, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7,0465
A-B5 *** 7716-806 1 comprimé pellicuté, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3135 7,3135 0,0000 20,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre! IV / zie ook ATC: LO1EADT
hoofdstuk: 1V}
A-65 3494-796 30 comprim#és pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494-7986 780,92 780,93
A-65* 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G. 27,8300 | 27,8300
A-BS ** 7716-814 1 comprimé pellicule, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-G5 " 7716-814 1 comprimé-pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 0,0000
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h) Au § 30808, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

h) In § 30808, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanyrager)

Cat. Code

Conditionrnements

Verpakkingen

Obs Prix Base
Cpm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
badrijf

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

{voir aussi chapitre: IV ! zie ook
hoofdstuk: [V}

ATC: LO1EADt

A-BS 3494-788 120 compfimés pelliculés, 100 mg 120 fiimombulde tablsiten, 100 mg G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494-788 797,72 797,72
A-B5 * 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7.,1058 7,1058
A-B5 ** 7716-8B06 1 comprimé peliiculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 7716-806 1 comprimé peiliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.3135 7,3135 0,Q000 0,9000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) {voir aussi chapitre: IV /-zie ook ATGC: LOtEAD1
hoofdstuk: V)
A-B5 3494.796 30 comprimés pelliculés, 400 myg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494-798 780,83 780,93
A-B5* 7716-814 1 comprimé pelliculd, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ™ 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 40¢ mg 28,6416 | 28,6416 0,0000 0,0000
i} Au § 30908, l'inscription des spécialités suivantes est i) In § 30908, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming {Démandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base 1 t
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
huiten
hedrijf ex-
usine/
buiten
bedrljf
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) {voir aussi chapitre’ [V / zie ook ATC: LO1EAO1
hoofdstuk: 1v)
A-B5 3494-788 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletien, 100 mg G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494-788 ) ) ?.9?, 72 797,72
A;G5 * 7716-808 1 camprimé pellicuté, 100 mg 1 filmomhuide tavlet, 100 mg G 7.,1058 7.,1058
A-B5 * 7716-806 1 comprimé pelliculé, 00 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0485 7,0465
A-B5 7716-B06 1 comprimé peiliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3135 7.3135 0,0000 0,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KR¥A D.D.{KRKA BELGIUM) {voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LO1EAD1
hoofdstuk: 1V)
A-65 3494-798 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tablsetten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494-796 780,93 780,93
A-B5 ™ 7716-814 1-comprimé pelticulé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
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7716-814
7716-814

A5 **
A-B5 **

1 comprimé pelliculé, 400 mg

1 comprimé pelliculé, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mg

27,5930
28,6416

27,5830
28,6416

0,0000 ©,0000

j) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées:

i} In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

hoofdstuk: 1V)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1l
Cpm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
hedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB KRKA, 100 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM} (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEAD1
hoofdsiuk: IV)
A-65 3494-788 120 comprimés pellicuiés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 882,25 882,25 0,00 0,00
3494-788 797,72 | 797,72
A-G5* 1716-808 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmamhulde tablet, 100 mg G 7.,1058 7.1058
A-65 ** 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,04585 7.0465
A-B5 *** 7716-806 1 comprime pelliculé, 100 mg t filmomhuide tablet, 100 mg G 7.3135 7.313% 0,0000 0,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM} (voir aussi chapitre: IV / zie cok ATC: LOTEAO1
hoofdstuk: IV)
A-65 3494-796 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3494.-7986 780,93 780,93
A-65* 7716-814 1 camprimé pefliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-Ga * 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filnomhutde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B65 *** 7716-814 t comprimé pellicuté, 400 mg 1 filmombhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 0,0000
k) Au § 31108, l'inscription des spécialités suivantes est K) In § 31108, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 il
Gpm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) {voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LO1EAD1T
hoofdstuk: IV)
A-BS 3494-788 120 comprimés pelficulés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 882,25 882,25 0.00 0,00
3494-788 797,72 797,72
A-65* 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhuide tablet, 100 mg G 7,1058 7.1058
A-B5 ** 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7,0465
A-BS 7716-B06 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3135 7.3135 0,0000 0,0000
IMATINIB KRKA 400 mg KRKA B.D.(KRKA BELGIUM) (voir aussi chapitre: IV / zie.ock ATC: LOTEAD1
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A-B5 3494-796 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 263,88 863,38 0,00 0,00
3494-796 780,93 | 780,93
A-65 * 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulce tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 =" 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tabfet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BS ™ 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6418 20,0000 06,0000
Art. 2. — ATannexe IV du mame arrété, tel quil a éte modifie a 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:
LO4AA3S - OZANIMOD L04AA38 - OZANIMOD
MOSAX09 - ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC MO2AX09 — ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC
Art. 3. - Le présent arrété produit ses effets le 1#" décembre Art. 3. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
2021 december 2021.
: ’
Bruxelles, le A0 shovembe ‘24 Brussel,, AO sovernbén ' 24

Y, f[ :E";q_ 5

Frank VANDENBROUZKE
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