ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

DECEMBRE 2021. - Amrété ministérie] modifiant la liste
jointe & larrété royal du 1% février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matigre d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le
colt des spécialités pharmaceutigues.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & F'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 uillet 1994, I'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 ao0t 2001 et modifié en dernier lieu
par la loi de 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10
aoiit 2001 et modifié en demier lieu par la loi du 22 juin
2016, § 2bis, alinéa 1%, inséré par la loi du 13 décembre
2006, article 35bis, § 4, alinéa 1" et 2, inséré par la loi du 10
aolt 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008 et

alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et madifié par la loi

du 19 décembre 2008 et l'article 72bis, § 1bis, alinéa 1,
demiére phrase, inséré par la loi du 22 décembre 2008 et
modifié par la lol du 22 juin 2016 et § 2, deuxiéme et
troisiéme alinéa, remplacé par la loi du 22 décembre 2008;

Vu l'arété 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
spécialitts phamaceutiques, notamment les articles 71, 89
et 101;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 31 aolt 2021 et e 28
septembre 2021;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés le 27
septembre 2021 et les 6 et 12 octobre 2021;

Vu laccord du Secrétaire d'Etat du Budget du 30
septembre 2021 et des 8 et 14 octobre 2021;

Vu les notifications aux demandeurs des 1%, 12 et 18
octobre 2021;

Vu I’a\}is n® du Conseil d'Etat, donné le décembre 2021,
en application de lParticle 84, § 1%, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Consell d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article 1er. - A 'annexe | de [‘arrété royal du 1°" février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matigre
d’'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et

KONINKRIK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en  uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, arlikel 35bis, § 1,
Ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bi] de wet van 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bi] de wet van 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, artike! 35bis
§ 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10
augusfus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december
2008 en derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008 en artikel 72bis,
§ 1bis, eerste lid, laatste zin, ingevoegd bij de wet van 22
december 2008 en gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016 en
§ 2, tweede en derde lid, vervangen bij de wet van 22
december 2008

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten, vooral artikelen 71, 99 en 101;

Gelet op de  wvoorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 31
augustus 2021 en op 28 september 2021;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 27 september 2021 en op 6 en 12 oktober
2021;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris
van Begroting van 30 september 2021 en van 8 en 14
oktober 2021;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 12 en 18
oktober 2021;

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

Besluit:

Artikel 1. — In de bijlage | van het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de



indemnités dans le colit des spécialités pharmaceutiques,
tel quil a ét¢ modifié & ce Jour, sont apportées les
modifications suivantes:

verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen In de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de
volgende wijzigingen aangebracht:

1° au chapitre [ 1° in hoofdstuk I:

a) les spécialités suivantes sont supprimées: a) worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination { Benaming (Demandsur/Aanvrager)

Cat. Coda Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm

ANASTROZOLE EG 1 mg EUROGENERICS ATC: LO2BGO3
A-27 2664-639 28 comprimés pelliculés, 1 mg 28 filmomhulde tabletten, 1 mg G

2664-639
ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: NOSAX12
B-72 3356-086 98 comprimés orodispersibles, 30 98 orodispergeerbare tabletten, 30 | G

mg myg

3356-086
ASA 100 EG 100 mg EUROGENERICS ATC: BO1ACO6
B-283 3546-959 100 comprimés gastro-résistants, 100 maagsapresistente tabletten,

100 mg 100 mg

3546-559
ATENOLOL EG 100 mg EUROGENERICS ATC: C07ABO3
B-15 1396-472 28 comprimés, 100 mg 28 tabletten, 100 mg G

1396-472
ATENOLOL EG 50 mg EUROGENERICS ATC: COTABO3
B-15 1334-713 28 comprimés, 50 mg 28 tabletten, 50 mg G

1334-713
BESPRES 160 mg AREGA PHARMA ATC: COSCAQ3
B-224 2745-180 9B comprimés pslliculés, 160 mg 98 filmomhulde tabletten, 160 mg G

2745-180
B-224 * 0758-912 4 comprimé pelliculé, 160 mg 1 filmomhulde tablet, 160 mg G
B-224 ** 0758-912 1 comprimé pelliculé, 160 mg 1 filmomhulde tablet, 160 mg G
B-224 *** 0758-912 1 comprimé pelliculé, 160 mg 1 filmomhulde tablet, 160 mg G
BISOPROLOL EG 10 mg EUROGENERICS ATC: CO7ABO7
B-15 2455-400 100 comprimeés, 10 mg 100 tabletten, 10 mg G

2455-400
CAPTOPRIL EG 25 mg EUROGENERICS ATC: CO9AAM
B-21 1770-692 60 comprimés, 25 mg 60 tabletten, 25 mg G

1770-692
B-21* 0766-782 1 comprimé, 25 mg 1 tablet, 25 mg G
B-21* 0766-782 1 comprimé, 25 mg 1 tablet, 25 mg G
B-21 ** 0766-782 1 comprimé, 25 mg 1 tablet, 25 mg G
CETIRIZINE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: ROBAEO7
Cs-7 1738-248 50 comptrimés pelliculés, 10 mg 50 filmomhulde tabletten, 10 mg G

1736-248
CITALOPRAM EG 20 mg EUROGENERICS ATC: NOBABD4
B-73 1770-726 56 comprimés pelliculés, 20 mg 56 filmomhulde tabletten, 20 mg G

1770-726
CITALOFPRAM EG 20 mg EUROGENERICS ATC: NOBABO4
B-73 1770-718 28 comprimés pelliculés, 20 mg 28 filmomhulde tabletten, 20 mg G

1770-718




CO-BISOPROLOL EG 10 mg/25 mg EUROGENERICS ATC: CO7BBO7
B-15 2051-845 28 comprimés palliculés, 10 mg / 28 filmomhulde tabletten, 10 mg / G
25 mg 25 mg
2051-845
CO-LISINOPRIL EG 20/12,5 mg EUROGENERICS ATC: CO9BA03
B-21 2154-708 28 comprimés, 20 mg ! 12,5 mg 28 tablettan, 20 mg/ 12,5 mg G
2154-706
FELODIPINE EG Retard 5 mg EUROGENERICS ATC: CO8CAD2
B-20 2072-767 28 comprimés & libération 28 tabletten met verlengde afgifte, G
prolongée, 5 mg 5mg
2072-767
FLUCONAZOLE MYLAN 150 mg MYLAN ATC: JO2ACO1
B-134 2120-038 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G
2120-038
B-134 * 0777-011 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G
B-134 ™ 0777-011 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G
B-134 *** 0777-011 1 gélule, 150 mg % capsule, hard, 150 mg G
FLUVOXAMINE EG 100 mg EUROGENERICS ATC: NOGABODB
B-73 1686-237 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30 filmomhulde tabletten, 100 mg G
1686-237
IBUPROFEN TEVA 600 mg AREGA PHARMA ATC: MO1AEO1
B-60 1547-330 30 comprimés enrobés, 600 mg 30 omhulde tabletten, 600 mg G
1547-330
B-60 = 0764-290 1 comprimé enrobé, 600 mg 1 omhulde tablet, 600 mg G
IRBESARTAN HCT EG 150 mg + 12,5 mg EUROGENERICS ATC: C09DAD4
B-224 2990-323 28 comprimés pelliculés, 150 mg / 28 filmomhulde tabletten, 150 mg/ | G
12,5 mg 12,5 mg
2990-323
IRBESARTAN HCT EG 300 mg + 12,5 mg EUROGENERICS ATC: CO8DA04
B-224 2990-356 28 comprimés pelliculés, 300 mg / 28 filmomhulde tabletten, 300 mg/ | G
12,5 mg 12,5 mg
2090-356
B-224 ==* 7701-840 1 comprimé pelliculé, 300 mg/ 12,6 | 1 filmomhulde tablet, 300 mg/ 12,5 | G
mg mg
KEFADIM EUROCEPT (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: JO1DDO2
hoofdstuk: IV)
0732-743 1 flacon infectable 2 g poudre 1 Injectieflacon 2 g poeder voor
pour solution Infectable, 2 g oplossing voor injectie, 2 g
B-112 ** 0732-743 1 flacon injectable 2 g solution 1 Injectieflacon 2 g oplossing voor R
injectable, 2 g injectie, 2 g
LOSARTAN PLUS EG 50/12,5 mg EUROGENERICS ATC: CO9DAO1
B-224 2659-175 56 comprimés pelliculés, 50 mg/ 58 filmomhulde tabletten; 50mg/ - -| G
12,5 mg 12,5 mg
2658-175
LOSARTAN PLUS EG 50/12,5 mg EUROGENERICS ATC: COSDAO1
B-224 2659-167 28 comprimés pelliculés, 50 mg / 28 filmomhulde tabletten, 50 mg / G
12,5 mg 12,5mg
2659-167
MIRTAZAPINE EG 30 mg EUROGENERICS ATC: NOBAX11




B-73 2170-306 30 comprimés pelficulés, 30 mg 30 filmomhulde tabletten, 30 mg G
21706-306
MIRTAZAPINE EG INSTANT 30 mg EUROGENERICS ATC: NOBAX11
B-73 2858-850 60 comprimés orodispersibles, 30 60 orodispergeerbare tabletten, 30 | G
mg mg
2858-850
MIRTAZAPINE EG INSTANT 30 mg EUROGENERICS ATC: NOBAX 11
B-73 2858-843 30 comprimés orodispersibles, 30 30 orodispergeerbare tabletten, 30 | G
mg mg
2858-843
MITOXANTRONE ACCORD 2 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1DBO7
7713-399 1 flacon infectable § mi solution 1 Injectieflacon 5 ml concentraat
a dilver pour perfusion, 2 mg/mi voor oplossing voor infusle, 2
mg/mi
A-28* 7713-399 1 flacon Injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL opfossing G
pour perfusion, 2 mg/ml voor Infusie, 2 mg/mL
A-28 ** 7713-399 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5§ mL oplossing G
pour perfusion, 2 mg/mL voor infusie, 2 mg/mL
MITOXANTRONE ACCORD 2 mg/mi ACCORD HEALTHCARE ATC: LOTDBO7
7713-407 1 flacon Infectable 10 m! solution | 1 Infectieflacon 10 m!
a diluer pour perfusion, 2 mg/m! concentraat voor oplossing voor
Infusie, 2 mg/mi
A-28* 7713-407 1 flacon Injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing G
pour perfusion, 2 ma/mL voor Infusie, 2 mg/mL
A-28 ** 7713-407 1 flacon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing G
pour perfusion, 2 mg/mL voar infusie, 2 mg/mL
OLANZAPINE EG 7,5 mg EUROGENERICS ATC: NOSAHOD3
B-72 2805-273 56 comprimés pelliculés, 7,5 mg -56 filmomhulde tabletten, 7.5 mg G
2805-273
OLANZAPINE INSTANT EG 10 mg EURQGENERICS ATC: NOSAHO3
B-72 2769-438 56 comprimés orodispersibles, 10 56 orodispergeerbare tabletten, 10 G
mg mg
2769-438
OLANZAPINE INSTANT EG 5 mg EUROGENERICS ATC: NOSAHD3
B-72 2769-453 56 comprimés orodispersibles, § 56 orodispergeerbare tabletten, 5 G
mg myg
2769-453
PAROXETINE EG 20 mg EUROQGENERICS ATC: NOBABOS
B-73 3891-165 98 comprimés, 20 mg 98 tabletten, 20 mg G
3891-165
PAROXETINE EG 40 mg EUROGENERICS ATC: NOBABOS
B-73 2623-783 28 comprimés pelliculés, 40 mg 28 filmomhutde tabletten, 40 mg G
2623-783

PREGABALINE EG 150 mg

EUROGENERICS

{voir aussi chapitre:
hoofdstuk: IV)

IV { zle ook ATC: NO3AX16

B-262

B-262 *
B-262 **
B-262 ***

3378-670
3376-670
7714-793
7714-793
7714-783

56 gélules, 150 mg

1 gélule, 150 mg
1 gélule, 150 mg

1 gélule, 150 mg

56 capsules, hard, 150 mg

1 capsule, hard, 150 mg
1 capsule, hard, 150 mg

1 capsule, hard, 150 mg

G




PROPRANOLOL EG RETARD 160 mg EUROCGENERICS ATC: COTAADS
B-14 0468-819 56 gélules a libération prolongée, 56 capsules met varlengde afgifte, G
160 mg hard, 160 mg
0468-819
QUETIAPINE RETARD EG 50 mg EUROGENERICS ATC: NOSAHD4
B-220 3276-243 10 comprimés 2 libération 10 tabletten met verlengde afgifte, G
prolongée, 50 mg 50 mg
3276-243
RAMIPRIL EUROGENERICS 10 mg EUROGENERICS ATC: CO9AADS
B-21 2459-328 56 comprimés, 10 mg 56 tabletten, 10 mg G
2459-329
RAMIPRIL EUROGENERICS 10 mg EUROGENERICS ATC: COSAAQS
B-21 2458-311 28 comprimés, 10 mg 28 tabletien, 10 mg G
2459-311
RAMIPRIL EUROGENERICS 5mg EUROGENERICS ATC: CD9AADS
B-21 2459-352 56 comprimés, 5 mg 56 tableiten, 5 mg G
2459-352
RISPERIDONE SANDOZ 2 mg SANDOZ ATC: NO5AX08
B-220 2477-578 28 comprimés orodispersibles, 2 28 orodispergeerbare tabletten, 2 G
mg mg
2477-578
B-220 * 0789-149 1 comprimé orodispersible, 2 mg 1 orodispergeerbare tablet, 2 mg G
B-220 ** 0789-149 1 comprimé orodispersible, 2 mg 1 orodispergeerbare tablet, 2 mg G
B-220 *** 0789-149 1 comprimé orodispersible, 2 mg 1 orodispergeerbare tablet, 2 mg G
TAMBOCOR 100 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: C01BCO04
B-8 2710-358 100 comprimés, 100 mg 100 tabletten, 100 mg R
2710-358
B-g8* 0797-902 1 comprimé, 100 mg 1 tablet, 100 mg R
B-8 ** 0797-802 1 comprimé, 100 mg 1 tablet, 100 mg
B-g *** 0797-902 1 comprimé, 100 mg 1 tablet, 100 mg R
TEMOZOLOMIDE TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: LO1AX03
0798-298 5 gélules, 100 mg § capsules, hard, 100 mg
A-23 * 0798-298 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G
A-23 * D798-298 1 gélule, 100 mg 1 eapsule, hard, 100 mg G
TEMOZOLOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LO1AX03
a798-272 5 gélules, 5 mg 5 capsules, hard, 5 mg
A23* 0798-272 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G
A-23 ** 0798-272 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, § mg G
VENLAFAXINE EG 150 mg EUROGENERICS ATC: NOBAX16
B-73 2548-327 56 gélules a libération prolongée, 56 capsules met verlengde afgifte, - | G
150 mg hard, 150 mg
2549-327

b) 'inscription des spécialités suivantes est remplacée

comme suit:

vervangen als volgt:

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

LDénominaﬂnn / Benaming (DemandeurfAanvrager)




Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1
Opm Prijs de
ramb
ex- Basls v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
bulten
bedrijf
ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: NOSAX12
B-72 * 7714-852 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg G 2,1257 2,1257
B-72** 7714-652 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg G 1,8718 1.8718
BISOPROLOL EG 10 mg EUROGENERICS ATC: CO7ABO7
B-15* 0770-438 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1683 | 0,1683
B-15 ** 0770-438 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1380 | ©0,1380
B-15 *** 0770-438 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1685 | 0,1685 | 0,0347 0,0577
PAROXETINE EG 20 mg EURQGENERICS ATC: NO6ABOS
B-73* 7725-914 1 comprimé, 20 mg 1 tablet, 20 mg G 0,2268 | 0,2068
B-73 ** 7725-914 1 comprimé, 20 mg 1 tablet, 20 mg G 0,2439 | 0,2439
B-73 *** 7725-914 1 comprimé, 20 mg 1 {ablet, 20 mg G 0,2976 0,2976 0,0611 0,1018
PROPRANOLOL EG RETARD 160 mg EURQGENERICS ATC: CO7AADS
B-14 3142-320 B0 gélules & libération prolongée, 60 capsules metverlengde afgifte, | G 12,36 12,36 1,58 284
160 mg hard, 160 mg
3142-320 5,97 5,97
B-14* 0735-290 1 gélule a libération prolongée, 160 | 1 capsule met verlengde afgifte, G 0,1283 | 0,1283
mg hard, 160 mg
B-14 ** 0735-280 1 gélule a libération prolongée, 160 | 1 capsule met verlengde afgifte, G 0,1055 0,1065
mg hard, 160 mg
B-14 *** 0735-280 1 gélule a libération prolongée, 160 | 1 capsule met verlengde afgifte, G 0,1288 0,1288 0,0263 0,0440
mg hard, 160 myg
2° au chapitre IV-B : 2% in hoofdstuk IV-B :
a) Au § 440100, les spécialités suivantes sont supprimées: a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
KEFADIM EUROCEPT {voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: J01DDO02
hoofdstuk: 1)
0732-743 1 flacon Injectable 2 g poudre 1 injectieflacon 2 g poeder voor
pour solution infectable, 2 g oplossing voor injectie, 2 g
A-1B* 0732-743 1 flacen injectable 2 g solution 1 injectieflacon 2 g oplossing voor R
injectable, 2 g injectie, 2.9

b) Au § 440201, les spécialités suivantes sont supprimées: b) In § 440201, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dé&nomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
KEFADIM EUROCEPT (voir aussi chapitre: [ / zie ook ATC: JO1DDO2

i
|



hoofdstuk: 1}

B-112*

0732-743

0732-743

1 flacon Injectable 2 g poudre
pour solutlon Infectable, 2 g

1 flacon injectable 2 g solution
Injectable, 2 g

1 Infectieflacon 2 g poeder voor
oplossing voor Injectle, 2g

1 injectieflacon 2 g oplossing voor
Injectie, 2 g

¢) Au § 1150100, les spécialités suivantes sont supprimées:

c) In § 1150100, worden de voigende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs
Opm
RETACRIT 1.000 |E/0,3 ml PFIZER ATC: BO3XAMM
0794-727 6 seringues préremplies 0,3 mi 6 voorgevulde spuiten 06,3 ml
'solution Infectable, 3333 IU/mi oplossing vaoor Injectie, 3333
u/mi
Fa-1* 0794-727 1 seringue préremplia 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL
solution injectable, 3333 IU/mL oplossing voor injectie, 3333 IU/mL
Fa-1* 0794-727 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL
solution injectable, 3333 IU/mL oplossing voor injectie, 3333 IU/mL
RETACRIT 10.000 1E/1 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-782 6 seringues préremplies 1 mil 6 voorgevulde spuiten 1 mi
solution Infectable, 10000 1U/mi oplossing voor injectie, 10000
TU/mi
Fa-1* 0794-792 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spult 1 ml oplossing
solution injectable, 10000 1U/mL voor injeclie, 10000 IW/mL
Fa-1** 0794-792 1 seringue préremplle 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution Injectable, 10000 IU/mL voor injectie, 10000 IU/mL
RETACRIT 2.000 1U/0,6 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-735 6 seringues préremplies 0,6 mil 6 voorgevulde spuifen 0,6 ml
solution Infectable, 3333 IU/ml oplossing voor Injectie, 3333
1U/mi
Fa-1* 0784-736 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solution injectable, 3333 1U/mL oplossing voor Injectie, 3333 IU/mL
Fa-1** 07984-735 1 seringue préramplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solution Injectable, 3333 1U/mL oplossing voor injectie, 3333 1U/mL
RETACRIT 20.000 IE/0,5 m! PFIZER ATC: BO3XA01
0794-800 1 seringue préremplie 0,5 mi 1 voorgevulde spult 0,5 m{
solution Injectable, 40000 IU/m] oplossing voor Injectie, 40000
1u/mi
Fa-1* 0784-800 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL
solution injectable, 40000 U/mL oplossing voor injectie, 40000
1U/mL
Fa-1* 07394-800 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 3,5 mL
solution injectabla, 40000 IU/mL oplossing voor injectie, 40000
IU/imL
RETACRIT 3.000 IE/0,9 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-743 6 seringues préremplies 0,9 m! 6 voorgevulde spulten 0,9 mi '
solution injectable, 3333 IU/mi oplessing voor Infectie, 3333
/mi
Fa-1* 0794-743 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgaevulde spuit 0,8 mL
solution injectable, 3333 1U/mL oplossing voor injectie, 3333 1U/mL
Fa-1** 0794-743 1 seringue préremplie 4,9 mL 1 voorgevulde spuit 0,9 mL
solution Injectable, 3333 1U/mL oplossing voor injectie, 3333 1U/mL
RETACRIT 30.000 |E/0,75 mli PFIZER ATC: BO3XA01




0794-818

1 seringue préremplie 0,75 ml
sofution injectable, 40000 IU/mi

1 voorgevulda spult 0,75 mi
oplossing voor infectie, 40000
Wmi

Fa-1* 0794-818 1 seringue préremplie 0,75 mL 1 voorgevulde spuit 0,75 mL
solution injectable, 40000 IU/mL oplossing voor injectis, 40000
IU/mL
Fa-1** 0794-818 1 seringue préremplia 0,75 mL 1 voorgevulde spuit 0,75 mL
solution Injectable, 40000 ILU/mL oplossing voor injectie, 40000
1W/mL
RETACRIT 4.000 I1E/0,4 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-750 6 seringues préremplies 0,4 mi 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml
solution infectable, 16000 IU/mi oplossing voor Infectie, 10000
1U/mi
Fa-1* 0794-750 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL
solution Injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
IU/mL
Fa-1** 0794-750 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL
solution injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
W/imL
RETACRIT 40.000 iE/1 ml PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-826 1 seringue préremplie 1 m! 1 voorgevulde spuit 1 m/
soluticn Infectable, 40000 IUW/m] oplossing voor Injectie, 40000
1Ufmi
Fa-1* 0794-826 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spult 1 mL oplossing
solution injectable, 40000 IU/mL voor injectie, 40000 1U/mL
Fa-1** 0794-826 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectable, 46000 IU/mL voor Injectie, 40000 1U/mL )
RETACRIT 5.000 IE/0,5 ml PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-768 6 seringues préremplles 0,5 mi 6 voorgevulde spuifen 0,5 ml
seolution injectable, 10000 1U/mi oplossing voor Infectle, 10000
u/ml
Fa-1* 0794-768 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL
solution Injectable, 10000 1U/mL oplossing veor injectie, 10000
1U/mL
Fa-1** 0794-768 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL
solution injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
IU/mL
RETACRIT 6.000 IE/0,6 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-776 6 seringues préremplies 0,6 ml & voorgevulde spuiten 0,8 m!
solution infectable, 10000 iU/mi oplossing voor Injectie, 10000
u/mi
Fa-1* 0794-776 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solution injectable, 10000 1U/mL oplassing voor injectla, 10000
J/mL
Fa-1** 0794-776 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
sofution injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
1U/mL
RETACRIT 8.000 |E/0,8 m| PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-784 & seringues préremplies 0,8 m! 6 voorgevulide spuiten 0,8 m!
solution Injectable, 10000 IU/mi oplossing voor Injectle, 10000
UW/mi
Fa- * 0794-784 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL
solution Injectable, 10000 1U/mL oplossing voor injectie, 10000
IufmL
Fa-1** 0794-784 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL

solution injectable, 10000 IU/mL

oplossing voor injectie, 10000
[U/mL

d) Au § 1150200, les spécialités suivantes sont supprimées:

d) In § 1150200, worden de volgende specialiteiten




geschrapt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
RETACRIT 1.000 IE/0,3 ml PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-727 6 seringues préremplies 0,3 mf 6 voorgevulde spuiten 0,3 mi
solution Infectable, 3333 IU/m! oplossing voor injectie, 3333
Wmi
Fa-t* 0794-727 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL
solution injectable, 3333 IU/mL oplossing voor injectie, 3333 1U/mL
Fa-1** 0794-727 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL
solution injectable, 3333 IUW/mL oplossing voor Injectie, 3333 1U/mL
RETACRIT 10.000 E/1 mi PFIZER ATC: BO3XAD1
0754-792 6 seringues prérempliies 1 m/ 6 voorgevulde spuiten 1 ml
solution Infectable, 10000 IU/mI oplossing voor injectie, 10000
1/mi
Fa-1* 0794.792 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectable, 10000 IU/mL voor injectie, 10000 1U/mL
Fa-1** 0794-792 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectabls, 10000 IU/mL voor injectie, 10000 IU/mL
RETACRIT 2.000 1U/0,6 m] PFIZER ATC: BO3XADM
0794-735 6 seringues préremplies 0,6 m! 6 voorgevulde spuiten 0,6 mi
solution Infectable, 3333 IW/ml oplossing voor infectie, 3333
IWmi
Fa-1* 0794-735 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solution injectable, 3333 IU/mL oplossing voor injectie, 3333 IU/mL
Fa-1** 0794-735 1 seringue préremplle 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solution injectabla, 3333 [U/mL oplossing voor injeciie, 3333 IU/mL
RETACRIT 20.000 1E/0,5 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-800 1 seringue préremplie 0,5 mi 1 voorgevulde spuit 0,5 m/
solution Injectable, 40000 IU/m} oplossing voor injectie, 40000
1U/mi
Fa-1* 0794-800 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL
solution injectabls, 40000 iU/mL oplossing voor injectie, 40000
iW/mL
Fa-1 ** 0794-800 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spult 0,5 mL
solution Injectable, 40000 {U/mL oplossing voor Injectie, 40000
U/mL
RETACRIT 3.000 IE/0,8 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-743 6 seringues préremplies 0,9 mi 6 voorgevuide spuiten 0,9 mi
solutlon injectable, 3333 IU/mi oplossing voor injectie, 3333
1u/mit
Fa-1* 0794-743 1 seringus préremplie 0,9 mL 1 voorgevulde spuit 0,9 mL
solution injectable, 3333 IU/mL oplossing voor injectie, 3333 IU/mL
Fa-1** 0794-743 1 seringue préremplie 0,9 mL 1 voorgevulde spuit 0,9 mL
solution injectable, 3333 1U/mL oplossing voor injectie, 3333 IU/mL
RETACRIT 30.000 IE/G,75 mi PFIZER ATC: BO3XA01

0794-818
Fa1* 0794.818
Fa-1 ** 0794-818

1 seringue préremplie 0,75 m!
solution Injecfable, 40000 IU/m!

1 seringue préremplie 0,75 mL
solution injectable, 40000 1U/mL

1 seringue préremplie 0,75 mL
solution injectable, 40000 IU/mL

1 voorgevulde spuit 0,75 m!
oplossing voor injectie, 40000
U/mt

1voorgevulde spuit 0,75 mL
oplossing voor injectie, 40000
1U/mL

1 voorgevulde spuit 0,756 mL
oplossing voor injectie, 40000
1U/mL




RETACRIT 4.000 IE{0,4 mi PFIZER ATC: BD3XAOT
0794-750 .6 seringues prérempiies 0,4 mi 6 voorgevuida spuften 0,4 mi
solution Injectable, 10000 IU/mi oplossing voor Infectle, 10000
1U/mi
Fa-1* 0794-750 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL
solution Injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
IU/mL
Fa-1** 0794-750 1 seringue préremplle 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL
solution injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
IW/mL
RETACRIT 40.000 IE/1 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-826 1 seringue préremplie 1 mi 1 voorgevulde spuit 1 mi
solution Injectable, 40000 1U/m! oplossing voor Injectie, 40000
1u/mf
Fa-1* 0794-826 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectable, 40000 IU/mL voor injectie, 40000 IU/mL
Fa-1** 0794-826 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectable, 40000 IU/mL voor injectle, 40000 |U/mL
RETACRIT 5.000 [E/0,5 ml PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-768 6 seringues prérempilies 0,5 mi 6 voorgevulde spuiten 0,5 ml
solution injectable, 10000 IU/m! oplossing voor Infectie, 10000
1u/mi
Fa-1* 0794-768 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL
solution injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
W/mL
Fa-1 ** 0794-768 1 seringue préremplie 0,5 mk 1 voorgevulde spult 0,5 mL
solution Injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
IU/mL
RETACRIT 6.000 IE/0,6 m] PFIZER ATC: BO3XAO01
0794-776 6 seringues préremplies 0,6 m! 6 voargevuide spuiten 0,6 ml
solution injectable, 10000 IU/mi oplossing voor. injectie, 10000
TU/mi
Fa-1* 0794-7786 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solutlon Injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
iU/mL
Fa-1** 0794-776 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spult 0,6 mL
solution injectable, 10000 IUW/mL oplossing voor injectia, 10000
IU/mL
RETACRIT 8.000 IE/0,8 m] PFIZER ATC: BO3XA01
0794-784 6 seringues préremplies 0,8 m/ 6 voorgevuide spuiten 0,8 mi
solution infectable, 10000 IU/mi oplossing voor injectle, 10000
wimi
Fa-1* 0794-784 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL
solution injectable, 10000 1U/mL oplossing voor injectie, 10000
1U/mL
Fa-1 ** 0794-784 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL

solution injectable, 10000 [U/mL

oplossing voor injectie, 10000
WU/mL

e) Au § 1150400, les spécialités suivantes sont supprimées:

e} In § 1150400, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
RETACRIT 1.000 IE/Q,3 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-727 6 seringues préremplies 0,3 mi 6 voorgevulde spuiten 0,3 m!

solution injsctable, 3333 IU/mi

plossing voor injectie, 3333
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1U/mi

Fa-1* 0794-727 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL
solution injectable, 3333 1W/mL oplossing voor injectie, 3333 1U/mL
Fa-1** 0794-727 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL
solution injectable, 3333 IW/mL oplossing voor injectie, 3333 1U/mL
RETACRIT 10.000 IE/1 mi PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-792 6 seringues préremplies 1 mi 6 voorgevulde spulten 1 ml
solution injectable, 10600 IU/mi oplossing voor infectie, 10000
1Uimi
Fa-1* 0794-792 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectable, 10000 IU/mL voor injectie, 10000 IU/mL
Fa-1** 0794-792 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectable, 10000 IU/mL vaor injectie, 10000 IU/mL
RETACRIT 2.000 1U/0,6 ml PFIZER ATC: BD3XA01
0794-735 & seringues préremplies 0,6 mi 6 voorgevulde spuiten 0,6 ml
solution Injectable, 3333 IU/m! oplessing voor Infectie, 3333
U/mt
Fa-1* 07984-735 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spult 0,6 mL
solution injectable, 3333 IU/mL oplossing voor injectie, 3333 IU/mL
Fa-1* 0794-736 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL
solution injectable, 3333 IU/mL oplossing voor injectie, 3333 IU/mL
RETACRIT 26.000 IE/Q,5 mi PFIZER ATC: BO3XA01
0794-800 1 seringue préremplie 0,5 miI 1 voorgevulde spuit 0,5 mi
.solution Infectahle, 40000 IU/m/ oplossing voor infectie, 40000
1U/mi
Fa-1* 0794-800 1 seringue préremplie 6,5 ml. 1 voorgevulde spuit 0,5 mL
solution injectable, 40000 IU/mL oplossing voor injectie, 40000
IU/mL
Fa-1** 0794-800 1 seringue préremplie ¢,5 ml. 1 voorgevulde spuit 0,5 ml.
solutlon injectable, 40000 IU/mL oplossing voor injectie, 40000
1U/mL
RETACRIT 3.000 IE/0,% ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-743 6 seringues préremplias 0,8 ml 6 voorgevuide spuiten 0,9 m!
solution Injectable, 3333 IU/mi oplossing voor Infectie, 3333
1U/mi
Fa-1* 0784-743 1 seringue préremplie 0,9 mL 1 voorgevulde spuit 0,9 mL
solution injectable, 3333 [U/mL oplossing voor Injectis, 3333 IUW/mL
Fa-1** 0794-743 1 seringue préremplie 0,8 mL, 1 voorgevulde spuit 0,9 mL
solution Injectable, 3333 IU/mL aplossing voor Injectis, 3333 |W/mL
RETACRIT 30.000 1E/3,756 m1 PFIZER ATC: BO3XA01
0794-818 1 seringue préremplia 0,75 ml 1 voorgevulds spuit 0,75 mi
solution Infectable, 40000 1U/mi oplossing voor Injectie, 406000
1u/mi
Fa-1* 0794-818 1 seringue préremplie 0,75 mL 1 voorgevulde spuit 0,75 mL
solution Injectable, 40000 1W/mL oplossing veor injectia, 40000
IUfmL
Fa.1 ** 0794-818 1 seringue préremplie 0,75 mL. 1 voargevulde spuit 0,75 mbL
solution injectable, 40000 1U/mL oplossing veor injectie, 40000
U/mL
RETACRIT 4.000 1E/0,4 m! PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-750 6 seringues prérempiies 0,4 ml 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml
solution Injectable, 10000 IU/mi oplossing voor Injectie, 10000
u/mi
Fa-1* 0794-750 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL
solution injectable, 10000 1U/mL oplossing voor Injectie, 10000
IUfmL
Fa-1** 0794-750 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL

solution injectable, 10000 1U/mL

oplossing veor injectis, 10000
u/mL
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RETACRIT 40.000 IE/1 m| PFIZER ATC: BO3XAD1
0794-826 1 seringue préremplie 1 mi 1 voorgevulde spult 1 ml
solution infectable, 40000 IU/mi oplossing voor Infectie, 40000
1W/mi
Fa-1* 0794-828 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplessing
solution injectable, 40000 IU/mL voor injectie, 40000 [U/mL
Fa-1** 0724-826 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
solution injectable, 40000 1U/mL voor injectie, 40000 IU/mL
RETACRIT 5.000 IE/0,5 ml PFIZER ATC: BO3XAO01
0754-768 6 seringues préremplies 0,5 mi 6 voorgevulde spuiten 0,5 mi
solution injectable, 10000 IU/mi oplossing voor infectie, 10000
U/m!
Fa-1* 0794-768 1 seringue préremplie 0,56 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solution injectable, 10000 IU/mL oplassing voor injectie, 10000
IW/mL
Fa-1** 0784-768 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL
solution injectable, 10000 1U/mL oplossing voor injectie, 10000
IW/mL
RETACRIT 6.000 IE/0,6 ml PFIZER ATC: BO3XA01
0794-776 6 seringues préremplies 0,6 mi 6 voorgevulde spuiten 0,6 ml
solutlon infectable, 10000 1U/m! oplossing voor injectie, 10000
{U/m!
Fa-1* 0794-776 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL
solution injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
1W/mL
Fa-1 ** 0794-776 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voargevulde spuit 0,6 mL
solution injectable, 10000 IU/mL oplossing voor injectie, 10000
1U/mL
RETACRIT 8.000 IE/0,8 mt PFIZER ATC: BO3XA01

Fa-1*

Fa-1**

0784-784

0794-784

0724-784

6 seringues préremplies 0,8 mi
solution Infectable, 10000 1U/mi

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 10000 1U/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 10000 1U/mL

6 voorgevulde spulten 0,8 ml
oplossing voor Injectie, 10000
1U/mi

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 10000
W/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor Injectie, 10000
IW/mL

f) Au § 2070000, les spécialités suivantes sont supprimées:

f) in § 2070000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
VLOEIBARE MEDISCHE ZUURSTOF MESSER BELGIUM ATC: VO3AND1
0773-549 1 m?® gaz pour Inhalation, 100 % 1 m? inhalatiegas, 100 %
A-60* 0773-549 1m? 100 % 1m? 100 %

g) Au § 3570000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:

g) In § 3570000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination { Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Condltionnements

Verpakkingen

Obs
Opm
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PREGABALINE EG 150 mg

EUROGENERICS

(voir aussi chapitre: | / zie ook

hoofdstuk: 1)

ATC: NO3AX16

A-5

AS5*
A5 **
A5 ner

3376-670
3376-670
7714-793
7714-793
7714-793

56 gélules, 150 mg

1 gélule, 150 mg
1 gélule; 150 mg
1 géiule, 150 mg

56 capsules, hard, 150 mg

1 capsule, hard, 150 mg
1 capsule, hard, 150 mg
1 capsuvle, hard, 150 mg

G

h) Au § 3600100, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:

h) In § 3600100, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

GADOVIST 1,0 mmol/ml

BAYER

ATC: VDBCAD9

B-179 *

B-178 **

7713-464

7713-464

7713-464

1 flacon inJectable 2 m! solution
Injectable, 404,72 mg/mi

1 flacon injectable 2 mL sclution
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon injectable 2 mL solution
injactable, 604,72 mg/mL

1 Injectieflacon 2 mi oplossing
voor injectie, 404,72 mg/m/

1 injectieflacon 2 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 2 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmol/ml

BAYER

ATC: VOSCADS

B-179 *

B-179 **

7713-472

7713-472

7713-472

1 flacon injectable 7,5 ml
solution Infectable, 1209,44
mg/mi

1 flacon Injectable 7,5 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon injectable 7,5 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 7,6 ml oplessing
voor injectie, 1209,44 mg/mi

1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
voor njectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmol/ml

BAYER

ATC: VOBCA09

B-179 *

B-179 **

7713-480

7713-480

7713-480

1 flacon injectable 15 ml solution
Injectable, 806,29 mg/mi

1 flacon injectable 15 mL solution
Injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon Injectable 15 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 Infectieflacon 15 ml oplossing
voor injectie, 806,29 mg/mi

1 Injectieftacon 15 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 15 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmol/mi

BAYER

ATC: V0BCAOQ9

B-179 *

B-178 **

7713-498

7713-498

7713-498

1 flacon injectable 30 ml solution
Infectable, 604,72 mg/m!

1 flacon injectable 30 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon injeciable 30 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 30 mif oplossing
voor Injectle, 604,72 mg/mi

1 injectieflacon 30 mL oplossing
vouor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 30 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

i) Au § 3600200, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:

i) In § 3600200, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

GADOVIST 1,0 mmol/ml

BAYER

ATC: VO8CAQS




B-17¢ *

B-179 **

7713-464

7713-464

7713-464

1 flacon Infectable 2 mi solution
infectable, 404,72 mg/m!

1 flacon Injectable 2 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon injectable 2 ml solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 infectieflacon 2 mi oplossing
voor infectie, 404,72 mg/mi

1 injectiefiacon 2 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 2 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmalim(

BAYER

ATC: VOBCAD9

B-179*

B-179 **

7713-472

7713-472

7713-472

1 flacon Injectable 7,5 m/
solution Infectable, 1209,44
mg/ml

1 flacon injectable 7,5 mL solution
injectable, 604,72 mg/imL

1 flacon injectable 7,5 mL solution
injectable, 604,72 mg/imL

1 Injectleflacon 7,5 m! oplossing
voor injectie, 1209,44 mg/mi

1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacen 7,56 mL oplossing
voor Injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmol/ml

BAYER

ATC: VOBCADS

B-179 *

B-179 **

7713-480

7713-480

7713-480

1 flacon Infectable 15 ml solution
injectable, 806,29 mg/mi

1 flacen injectable 15 mL solufion
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon Injectable 15 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 15 mi oplossing
voor Injectie, 808,29 mg/ml

1 injectieflacon 15 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 15 mL oplossing
voaor injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mma¥/ml

BAYER

ATC: VOBCAO9

B-179*

B-17g **

7713-498

7713-498

7713-498

1 flacon Infectable 30 mi solution
Injectable, 604,72 mg/m!

1 flacon injectable 30 mL solution
Injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon injectable 30 mL solution
Injectable, 604,72 mg/mL

1 infectieflacon 30 ml oplossing
voor Infectie, 604,72 mg/mi

1 injectieflacon 30 mL oplossing
voor injectle, 604,72 mg/mL

1 injectieflacan 30 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1) Au § 3600300, les spécialités sulvantes sont supprimées:

j) In § 3600300, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
GADOVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: VOBCAO9
7713-464 1 flacon injectable 2 mi solution 1 injectieflacon 2 mi oplossing

infectable, 404,72 mg/mi voor injectle, 404,72 mg/mi
B-179 * 7713-464 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing

Injectable, 604,72 mg/mL voor Injectia, 604,72 mg/mL
B-179 * 7713-464 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing

injectable, 604,72 mg/mL

voor injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmol/ml

BAYER

ATC: VOBCADS

B-179 *

B-179 **

7713-472

7713-472

7713-472

1 flacon Infectable 7,5 mi
solution Infectable, 1209,44
mg/m}

1 flacon injectable 7,5 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon injectable 7,5 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 infectieflacon 7,5 ml oplossing
voor Injectie, 1209,44 mg/mi

1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
voor Injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmol/m1

BAYER

ATC: VOBCAD9

B-179*

7713-480

7713-480

1 flacon Injectable 15 ml solution
injectable, 806,23 mg/mi

1 flacon injectable 15 mL solution
Injectable, 604,72 mg/mL

1 Infectieflacon 15 ml oplossing
voor injectle, 806,29 mg/mi

1 injectieflacon 15 mL oplossing
voor Injectie, 604,72 mg/mL
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B-179 ** 7713-480

1 flacon injectable 15 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 15 mL oplossing
voor injectie, 804,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmol/m}

BAYER

ATC: VOBCADS

7713-498
B-179* 7713-498
B-179 ** 7713-498

1 flacon injectable 30 m! solution
Infectable, 604,72 mg/mi

1 flacon injectable 30 mL sclution
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon injectable 30 mL sclution
injectable, 604,72 mg/mL

1 Injectieflacon 30 ml oplossing
voor Infectie, 604,72 mg/m!

1 injectleflacon 3¢ mL oplossing
voor Injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 30 mL oplossing
voor injectie, 604,72 mg/mL

k) Au § 4280000, les spécialités suivantes sont supprimées:

k) In § 4280000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Obs

Opm
SIFROL 0,18 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: N0O4BCO5
B-280 4272-357 100 comprimés sécables, 0,18 mg | 100 deelbare tabletten, 0,18 mg R

4272-357

B-290 * 7730-682 1 comprimé sécable, 0,18 mg 1 deelbare tablet, 0,18 mg R
B-290 ** 7730-682 1 comprimé sécable, 0,18 mg 1 deelbare tablet, 0,18 mg R
B-290 *** 7730-682 1 comprimé sécable, 0,18 mg 1 deelbare tablet, 0,18 mg R

1) Au § 4980000, les spécialités suivantes sont supprimées:

1) In-§ 4980000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingsn Cbs
Opm

SUMATRIPTAN EG 100 mg EURCGENERICS ATC: ND2CC01
B-221 2340-354 2 comprimés, 100 mg 2 tabletten, 100 mg G

2340-354
SUMATRIPTAN EG 50 mg EUROGENERICS ATC: NO2CCOo1
B-221 2340-388 2 comprimés, 50 myg 2 tableiten, 50 mg G

2340-388

m) Au § 6370100, les spécialités suivantes sont supprimées:

m) In § 6370100, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cal. . .. | Code Conditionnements _} Verpakkingen Obs

Bk o A opm
GASVORMIGE MEDISCHE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3AND1
BELGIUM
A-BD 2352-185 0.4 m? gaz pour inhalation, 100 % 0,4 m® inhalatiegas, 100 % M

2352-185

A-60* 0783-944 1 bouteilie, 100 % 1 gascilinder, 100 %

MEDISCHE GASVORMIGE

ZUURSTOF MESSER MESSER

BELGIUM

ATC: VO3ANO1




BELGIUM

A-60 4000-626 2,2 m?* gaz pour inhalation, 100 % 2,2 m? Inhalatiegas, 100 % M
4000-626
A-B0* 0765-503 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-60 4000-634 4,3 m* gaz pour inhalation, 100 % 4,3 m® inhalatiegas, 100 % M
4000-634
A-60* 0765-511 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-80 4000-790 1,1 m?® gaz pour inhalation, 100 % 1,1 m* inhalatiegas, 100 % M
4000-790
A-BO* 0765-958 1 bouteille, 100 % t gascllinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3AND1
BELGIUM
A-60 4000-642 10,6 m® gaz pour inhalation, 100 % | 10,6 m® inhalatiegas, 100 % M
4000-642
A-60* 0765-529 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %

n) Au § 6370200, les spécialités suivantes sont supprimées:

n} In § 8370200, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm

GASVORMIGE MEDISCHE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-60 2352-185 0,4 m® gaz pour inhalation, 100 % 0,4 m* inhalatiegas, 100 % M

2352-185.
A-60* 0783-944 1 bouteitle, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3AND
BELGIUM
A-60 4000-626 2,2 m?* gaz pour inhalation, 100 % 2,2 m?® inhalatiegas, 100 % M

4000-626
A-60* 0765-503 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-60 4000-634 4,3 m? gaz pour inhalation, 100 % 4,3 m? inhalatiegas, 100 % M

4000-634
A-60* 0765-511 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTQOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-60 4000-790 1,1 m® gaz pour inhalation, 100 % 1,1 m® inhalatiegas, 100 % M

4000-790
A-60 * 0765-958 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %

MEDISCHE GASVORMIGE
BELGIUM

ZUURSTOF MESSER MESSER

BELGIUM

ATC: VO3ANO1

A-60 l 4000-842

10,6 m* gaz pour Inhalation, 100 % I 10,6 m? inhalatiegas, 100 %

_[M
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4000-642
A-60* 0765-529

1 boutellle, 100 %

1 gascilinder, 100 %

o) Au § 6370300, les spécialités suivantes sont supprimées:

o) In § 6370300, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm

GASVORMIGE MERISCHE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-B0 2352-185 0,4 m? gaz pour inhalation, 100 % 0,4 m? Inhalatiegas, 100 % M

2352-185
A-60* 0783-044 1 boutsille, 10 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VD3AND1
BELGIUM
A-B0 4000-626 2,2 m? gaz pour inhalation, 100 % 2,2 m* inhalatiegas, 100 % M

4000-626
A-60* 0765-503 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-60 4000-634 4,3 m? gaz pour inhalation, 100 % 4,3 m* inhalatlegas, 100 % M

4000-634
A-60" 0765-511 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3ANO1
BELGIUM
A-60 4000-790 1,1 m* gaz pour inhalation, 100 % 1,1 m® inhalatiegas, 100 % M

4000-780
A-B0 * 0765-958 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %
MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: VO3AND1
BELGIUM
A-60 4000-642 10,6 m? gaz pour Inhalation, 100 % | 10,6 m?* Inhalatiegas, 100 % M

4000-642
A-B0* 0765-529 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder, 100 %

p) Au § 8610000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:.

p) In § 6610000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code

Conditionnements

Verpakkingen

Qbs
Opm

GADOVIST 1,0 mmol/m|

BAYER

ATC: VOBCALS

7713-464
B-179* 7713-464
B-179 ** 7713-464

1 flacon injectable 2 ml solution
Infectable, 404,72 ma/mi

1 flacon injectable 2 mL solution
injectable, 604,72 mg/mL

1 flacon Injectable 2 mL solution

1 injectieflacon 2 ml oplossing
voor Infectie, 404,72 mg/mi

1 injectieflacon 2 mL aplossing
voor Injectie, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 2 mL oplossing

injectable, 604,72 mg/mL

voor injectie, 604,72 mg/mL

GADOVIST 1,0 mmoliml

BAYER

ATC: VOBCADS
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7713-472

1 flacon Injectable 7,5 ml
solution Infectable, 1209,44
mg/m!

1 infectieflacon 7,5 mi oplessing
voor injectie, 1209,44 mg/mi

B-179 * 7713-472 1 flacon injectable 7,5 mL solution 1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL
B-179 ** 7713-472 1 flacon injectable 7,5 mL solution 1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
injeciable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL
GADOVIST 1,0 mmol/iml BAYER ATC: VOBCADS
7713-480 1 flacon infectable 15 mi solution | 1 injectieflacon 15 ml oplossing
Injectable, 806,29 mg/mi voor injectle, 806,29 mg/mi
B-179* 7713-480 1 flacon Injectable 15 mL solution 1 Injectieflacon 15 mL oplossing
Injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL
B-179 ** 7713-480 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL.
GADOVIST 1,0 mmol/m| BAYER ATC: VO8CADS
7713-498 1 flacon injectable 30 ml solution | 1 injectleflacon 30 ml oplossing
Infectable, 604,72 mg/mi voor Infectie, 604,72 mg/mi
B-179* 7713-488 1 flacon Injectable 30 mL solution 1 injectieflacon 30 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/ml.
B-179 ** 7713-498 1 flacon injectable 30 mL solution 1 injectieflacon 30 mL oplossing

injectable, 604,72 mg/mL

voor injectie, 604,72 mg/mL

q) Au § 6620000, les spécialités suivantes sont supprimées:

q) In § 6620000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
GADOVIST 1,0 mmol/m| BAYER ATC: VOBCADS
7713-464 1 flacon injectable 2 mi solution 1 Injectieflacon 2 mi oplossing
Infectable, 404,72 mg/ml voor Infectie, 404,72 mg/ml
B-179* 7713-484 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectiefiacon 2 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL
B-179 ** 7713-464 1 flacon Injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL
GADOVIST 1,0 mmal/m! BAYER ‘ATC: VOBCA09
7713-472 1 flacon injectable 7,5 ml 1 injectieflacon 7,5 ml oplossing
solution infectable, 1209,44 voor infectle, 1209,44 mg/m}
mg/mf
B-178* 7713-472 1 flacen injectable 7,5 mL solution 1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL
B-179 ** 7713-472 1 flacon injectable 7,5 mL solution 1 injectieflacon 7,5 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/mL voor injectie, 604,72 mg/mL
GADOVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: VOBCADS
7713-480 1 flacon Infectable 15 mi solution | 1 Injectieflfacon 15 mi oplossing
Injectable, 806,29 mg/mi voor injectle, 806,29 mg/m!
B-179* 7713-480 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing
injectable, 604,72 mg/imL voor injectie, 604,72 mg/mL
B-178 ** 7713480 1 flacon injectable 15 mL solution 1 injectieflacon 15 mL oplossing
injoctable, 604,72 mg/mL voor Injectie, 604,72 mg/mL
GADOVIST 1,0 mmal/ml BAYER ATC: VOBCA09
7713-498 1 flacon injectable 30 mi solution | 1 Injectieflacon 30 ml oplossing
Infectable, 604,72 mg/mi voor Infectie, 604,72 mg/m!
B-179* 7713-498 1 flacon injectable 30 mL solution 1 injectieflacon 30 mL oplossing

injectable, 604,72 mg/mL

voor injectie, 604,72 mg/mL
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B-179 ** 7713-488 1 flacon injectable 30 mL solution

injectable, 604,72 mg/mL

1 injectieflacon 30 mL oplossing
voor Injectie, 604,72 mg/mL

r) Au § 8930000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8930000

a) La spécialité pharmaceutique & base de baricitinib fait l'objet d'un
remboursement sl elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate, pour {e traitement d'une polyarthrite rhumataide
active, modérée a sévére insuffisamment contrdlée chez des bénéficiaires
agés d'au moeins 18 ans chez lesquels les trois conditions suivantes sont
remplies simultanément:

1° Répcense insuffisante & I'utilisation optimale préalable d’au moins deux
csDMARDS ou conventionel synthétic Diseass Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (les sels d'or, ia salazapyrine, le Iéflunomide, le méthotrexate) pour
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins le
méthotrexate, qui, & moins d'une Intolérance constatée malgré
I'association avec de V'acide folique, doit avair été administré en
Intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois a une dose
minimum de 15 mg par semaine;

2° Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou
égala 3,7;

3° Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie puimonaire et Test de Mantoux: simultanément
négalifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux poslfif:
dans ce cas, le rembaursement du traitement avec celte spécialité, ne
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive
soit altestée par un médecin spécialiste en pneumalogie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
médecin-consell suivant les modalités visées au point ¢} ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles deo tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne peut
&tre remboursée que forsqu'un traitement prophylactique 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 tiendra compte d'une dose
maximale de 4 mg une fois par jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursemeni de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés.

c) Le remboursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifié par la plateforme eHsalth, qui, ainsi, simultanément:

1. mentlonne la date présumée de début du traitement et le poids du
banaficlaires " ] R S i B
2. s'engage 4 tenir & [2 disposition du médecin-conseil les élémants de
preuva établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la

situation attestée;

3. s'engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
12iéame semalne si celui-cl ne s'avére pas efficace;

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par e médecin spécialiste prescripieur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, ddment complétée, le médecin-conseil délivre au

r} In § 8930000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8930000

a) De farmaceutische specialiteil op basis van baricitinib komt In aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel In combinatie mst
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeling van een
matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die onvoldoende ander
controle Is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende drie
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld:

1° Onvoldoende respons op hel voorafgaand optimaal gebruik van
minsiens twee csDMARDs of conventionee! synthetische Disease
Modifylng Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine, leflunomide,
methotrexaal) voor zover één van de twee gebruikte csDMARDs minstens
mathotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie
ondanks de associatie met folitmzuur, gedurende minimum 3 maanden
Intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een minimale dosis van
15 mg/week;

2° Het behalen van een DAS-28 score {Disease Activity Scors ) groler of
gelijk aan 3,7;

3° Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: In dit
geval zal de vergoeding van deze specialiteit slechts toegekend
worden Indien een aris-speclalist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBG verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hisrna volgend.
Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden na
altestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-speclalist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
{positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechis vergoed worden 4 weken na start
van eean profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arls-
specialist in de pneumologie.

b} Het aantal vergoadbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend.

Voor de eerste vergoedingsperioda van 12 weken baetekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten.

¢) De vergoeding Is onderworpen aan een encodering in Tardis van de
varplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arls-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd:

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van
de rechihebbende vermeldt;

2. er zich tos verbindt om het bewljsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevand, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

3. zich ertoe verbindt de vergoede behandsling nlet voort te zetien na de
12de week indien deze niet effactief is;

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform gefdentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan
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bénéficialre la ou les attestations donl [e modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditicnnements autorisés est limité
an fonctlon de la posologie maximum visée au point b}, et dont la durée de
validité est limitée a une période maximale de 12 semaines.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 4 mg une fois par jour, administré par voie orale,

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 84 co-et 1 conditionnement de 28
comprimés.

f) Les autorisations de remboursement peuvent ire prolongées 4 terme pour
de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fols d'une
demande de prolongation via TARDIS, doment complétée par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsl, simultanément:

1° atteste que les conditlons figurant au point b) ci-dessus sont remplies;

2° atteste I'observation d'une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS28 »1,2) selon le critére EULAR au niveau du score DAS28 actuel:

+ Améfioration du DAS28 par rapport & la valeur basale avant le
traitement > 1.2 :

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
2. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

« Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 0.6 - 1.2 :

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
2. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse

3° mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement
et le poids du bénéficiaire.

g) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Lo,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre anregistrées et
puissent faire I'objet d'une évaiuation. Les modalités relatives a la nature des
-données, & 'enregistrement, a la collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Autorité de proteciion des données.

h) Le remboursement ne peut étre accordé gue si le pharmacien
dispensateur dispose d'une copie de ['accord de remboursement,
préalablement a la dispensation.

i) Le remboursement ne peut éire accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d'identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

1) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a.
base de adalimumab, étanercept, Infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, sarilumab, tofacitinib ou
upadacitinib n'est jamals autorisé,

s) Au § 8930000, l'inscription des spécialités suivantes est

de rechthebbende het of de atlesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de verlenging van de
behandeling dient rekening te houden met een maximale dosis van 4 mg
eanmaal daags, oraal toegediend.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van B84 co en 1 verpakking van 28 tabletten.

f) Da toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwa
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag
tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de aris-specialist in-de
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

1¢ verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) hierboven
vermeld,_ voldaan werd;

2° attesteerl dat een « matige » {een vermindering van de DAS-28 score
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score
>1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie
van de huidige DAS-28 scare:

+ Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vaor de behandeling >
12:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
2. Huidige Score DAS28 3.2~ 5.1: Matige respons
3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons

= Verbetering van DAS28 tov de basale waarde voor de behandeling
0.6—1.2:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
2. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Malige respons
3. Huldige Score DAS28 > 5.1: Geen respons

3° de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan 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 speclaliteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking fot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamalen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een Kopie van hel akkoord voor vergoeding, vooraleer hij het
geneesmiddel verstrekt.

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van adallmumab, etanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, cerlolizumab pegol, golimumab, sarilumab, tofacitinib of
upadacitinib is nooit icegestaan.

s) In § 8830000, wordt de inschrijving van de volgende
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remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I n
Opm Prijs de
remb
ex- Basls v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
OLUMIANT 2 MG ELILILLY BENELUX ATC: LO4AA3T
B-255 3593-324 28 comprimés pelliculés, 2 mg 28 filmomhulde tabletten, 2 mg 807,10 907,10 8,60 12,10
3503-324 820,44 820,44
B-255 3593-332 B4 comprimés pelliculés, 2 mg 84 filmomhulde fabletten, 2 mg 2396,58 | 2396,58 9,90 15,00
3593-332 2182,04 | 2182,04
B-255* 7720-972 1 comprimé pelliculs, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 27,6199 || 27,6199
B-255** 7720-972 1 comprimé pelliculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 27,6352 | 27,5352
B-255 *** 7720-872 1 comprimé pelliculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 28,4755 | 28,4755 0,1179 0,1786
OLUMIANT 4 MG ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AA3T
B-265 3593-340 28 comprimés pelliculés, 4 mg 28 filmomhulde tabletten, 4 mg 907,10 807,10 8,00 12,10
3593-340 820,44 820,44
B-255 35893-357 84 comprimés pelliculés, 4 mg 84 filmomhulde tablettan, 4 mg 2396,58 | 2396,58 9,90 15,00
3593-357 2182,04 | 2182,04
B-255* 7720-980 1 comprimé pelliculé, 4 mg 1 filmomhulde tablet, 4 mg 27,6199 | 27,6199
B-255 ** 7720-880 1 comprimé pelliculé, 4 mg 1 filmomhulde tablel, 4 mg 27,5352 | 27,5352
B-255 *** 7720-980 1 comprimé pelliculé, 4 mg 1 filmomhulde tablet, 4 mg 28,4755 | 28,4755 0,1179 0,1786

t) Au § 9210000, les spécialités suivantes sont supprimées:

t) In § 9210000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

Dénominatlon / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Obs
Opm
NORFLOXACINE EG 400 mg EUROGENERICS ATC: JOTMAOG
C-37 1622-588 6 comprimés enrobés, 400 mg B omhulde tabletten, 400 mg G
7622-588
3° au chapitre VIl : 37 in hoofdstuk VIII :

a) Au §100108, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 100108

Ce paragraphe 100108 du chapitre VIIl remplace le paragraphe 6030100 du
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
de nilotinib dans la leucémie myéloide chronique adulte. A titre transitoire,
les autorisations § 6030100 qui ont &té délivrées pour la spécialité
pharmaceutique & base de nilotinib avant I'entrée en vigusur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validi{é conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a)in § 100108, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 100108

Dsze paragraaf 100108 van hoofdstuk VIl vervangt paragraaf 6030100 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van nilotinib bi] volwassen chronische myelaide leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen §8030100 voor de farmaceulische
specialiteit op basis van nilotinib die afgeleverd zijn v66r het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren valgens de bepalingen
vermeld op deze machtigingen.
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a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si:

1. elle est administrée dans le cadre du traitement d'une leucémie
myéloide chronique nouvellement diagnostiquée (< 6 mois), avec
chromosome de Philadelphie positif (présence d'un géne BCR/ABL1, ou
Breakpoint cluster region/Abelson gens), chez un bénéficiaire, 4gé de 18
ans ou plus, dont la leucémie myéloide chronique se trouve dans la phase
chronique avec un score de risque haut ou intermédiaire selon le score
SOKAL et ELTS ou avec une perspective de rémisslon sans traltement ;

2. il s'agit d'un bénéficiaire, déja trallé avec des conditionnements non-
remboursables de cette spacialité, dans fe cadre d'études cliniques, pour
le traitement d'une leucémie myéloide chronique avec chromosome de
Philadelphie posilif (présence d'un géne BCR/ABL1, ou Breakpoint cluster
region/Abeison gene}, chez un bénéficialre, agé de 18 ans ou plus qui
répondait aux critéres sous paint a) 1} au moment de la mise sous
{raitement st qui n'a pas développé de résistance et/ou d'intolérance &
cette spécialité;

3. elle est administrée dans le cadre du traitement d'une leucémie
myéloide ¢hronique avec présence initiale d’'un chromosome de
Fhiladelphie positif (présence d'un géne BCR/ABL1 ou Breakpoint cluster
reglon/Abelscn gene) en cas de résistance & un traitement antérieur
comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase , ou en cas
d'intolérance qul, selon le jugement clinique du médecin spécialiste décrit
au point ¢ , justifie I'arrét du traitement par un autre inhibiteur de |a
tyrosine kinase chez un bénéficiaire, #gé de 18 ans ou plus, dont la
leucémle myéloide chronique se trouve dans la phase chronique ou
accélérée.

La présence initiale d'un chromosome de Philadelphie (g&ne de fusion
BCR/ABL1, ou Breakpoint cluster region/Abelson) doit étre mise en
évidence par analyse cytogénétique et par analyse PCR (Polymerase
Chain Reaclion). En cas de discordance entre les résultats de
I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la présence du géne de
fusion de BCR/ABL1 doit &ire démontrée par analyse FISH.

b) Le test pour démontrer Ia présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'arlicle 33ier de I'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériet humain pour des
affections acquises qui sont associés & une spécialité pharmaceutique.

¢) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine interne, ayant la qualification particuliére en hématologie selon
I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des services de stage
en hématologie clinique.

d) Ce fraltement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablemsnt &
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale de 600 mg (2 x 300 mg) par jour en cas de leucémie
myéloide nouvellement diagnostiquée et de 800 mg (2 x 400 mg) par jour en
cas de traitement de 2éme ligne et de 800 mg (2x 400 mg) par jour pour les
bénéficialres dans le cadre d'études cliniques.

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de I'échec de
celui-ci.

g} Le remboursement simullané de nilotinib avec l'imatinib, le dasatinib, le
bosutinib, ou le ponatinib n'est jamais autorisé.

h) Le remboursement peut 8tre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fols d'une demande de remboursement
dlactronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié parla

a) De speclaliteit komt' voar vergoeding in aanmerking indien:

1. zij wordt toegediend in het kader van de behandeling van een nieuw
gediagnosticeerde (< 6 maanden), Philadelphia chromosoom positieve,
chronlsche myeloide leukemie (aanwezigheld van het BCR/ABL1 of
Breakpoint cluster region/Abelscn gen), bi] een rechthebbende vanaf de
leeftijd van 18 jaar, bij wie de chronische myeloide leukemie zich In
chronische fase bevindl met intermediair of hoog risico volgens de
SOKAL en ELTS score of bij wie een behandelingsvrije remissie in het
vooruitzicht wordt gesteld;

2. het gaat om een rechthebbende, al eerder behandeld met nlet
vergoedbare verpakkingen van deze specialiteit, In het kader van
Klinische studies, voor de behandeling van een Philadelphia chromosoom
positieve, chrenische myeloide lsukemie (aanwezigheid van het
BCR/ABL1 of Breakpoint clustar region/Abelson gen) bij een
rechthebbende vanaf de leeftijd van 18 jaar dle bij het begin van de
behandeling met deze specialiteit aan de criteria beschreven in punt a} 1)
beantwoordde en die geen resistentie en/of intolerantie aan deze
specialiteit ontwikkeld heoft;

3. zlj wordt toegediend in het kader van de behandeling van chronische
myeloTde leukemie met Initiéle aanwezigheld van het Philadelphia
chramosoom (aanwezigheid van het BCR/ABL1 of Breakpoint cluster
region/Abelson gen) in geval van resistentie aan een voorafgaandelijke
behandeling met inbegrip van een andere tyrosinekinase inhlbitor of In
geval van inlolerantie die, volgens hed klinische oordeel van de aris-
speclalist vermeld onder punt ¢}, het stopzetten van een behandeling met
een andere tyrosinekinase inhibltor wettigt, bij een rechthebbende van 18
jaar of ouder en bi] wie de chronische myeloide leukemie zich in
chronische of accaleratiefase bevindt.

De initléle aanwezigheid van het Philadelphia chromosocom
(BCR/ABL1 of Breakpoint cluster region/Abelson fusiegen) moet
aangetoond worden door middel van ¢ytogenetische analyse en PCR
{polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resuitaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezigheid van het BCR/ABL.1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

b} De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffends moleculair biologische
testen op menselljk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
Zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is In de inwendige geneeskunde met een
bijzondere beroepsbekwaamheid in de hemalologie op basis van het
ministerieel besiuit van 18,10.2002 tot vaststelling van de bijzondere critaria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondare
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consuit
{MOC}), waarvan het rapport door de arts-specialist vermald onder punt c)
wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 600 mg (2 x 300 mg) per dag in geval van nieuw
gediagnosticeerde chronische myeloide leukemle en van 800 mg (2 x 400
mg) per dag in geval van tweede lijn therapie en van 800 mg (2 x 400 mg)
per dag voor rechthebbenden in het kader van klinische studies.

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen van
de behandeling.

g) De gelijktijdige vergoeding van nilotinib met imatinib, dasatinib, bosutinib,
of ponatinib wordt nooit toegestaan.

h) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden {elkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend deor de via het eHealth platform geidentificeerde en
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plateforme e-Health, déctit sous c), qui ainsi attesta simultanément :

- gue toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- laguelle des 4 situations suivantes est applicable au bénéficiaire:

+ une leucémie mysloide chronique en phase chronigue avec présence
d'un chromosome. de Philadelphie {g&ns de fusion BCR/ABL1),
nouveliement diagnostiquée (< 6 mois);

* une [eucémie myéloide chronique en phase chronigue avec présence
initiale d’un chromosome de Philadelphie (géne de fusion BCR/ABL1},
chez un bénéficiaire ayant participé a une étude ;

* une lsucémie myéloide chronique en phase chronique avec présence
inltiale d’un chromosoms de Philadelphie (géne de fusion BCR/ABL1),
chez un bénéficiaire résistent et/ou intolérant & un traitement antérieur
comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase;

* une leucémie myéloide chronique en phase accélérée avec présence
initiale d'un chromosome de Philadelphie (g&ne de fusion BCR/ABL1),
chez un bénéficlaire résistent et/ou Intolérant & un traltement antérieur
comprenant un aufre inhibiteur de la tyrosine kiniase ;

- qu'il g'agit:

« d'une premiére demande de remboursement pour une période de 12
mois chez un bénéficiaire pas traité préalablement par cette spécialité

* ou d'une premiére demande de remboursement pour une période de
12 mois chez un bénéficiaire trailé 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 ;

- gu'ilfelle s'engage a tenir & la disposition du médecin-consell les
élaments de preuve confirmant les éléments atlestés;

- gu'llfelle dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation
oncologique mulltidisciplinaire (COM) marquant 'accord pour le traitement
pour lequel le remboursement esl demandé ;

- gqu'il/elle sait que la nombre de conditionnements remboursables tient
compte d‘une posologis maximale de 600 mg (2 x 300 mg) par jour en cas
de leucémie myéloide nouvellsment diagnostiquée et de 800 mg (2 x 400
mg) par jour en cas de traltement de 2&éme ligne et de 800 mg (2x 400
mg) par jour pour les bénéficiaires dans le cadre d'études cliniques ;

- qu'ilVelle s'engage:

+ dans le cas ol il s'agit des 12 premiers mois du traitement, & suivre
le traitement d’'une maniére précise par une analyse de la réponse aux
mois 3, 6et12;

+ dans e cas ol il ne s'agit pas des 12 premiers mois du traitement, a
poursuivre le traifement seulement’ si aucune résistance n’a été
établie et sl le traitement a mené A une slabilisation ou une s
amélioration de réponse moléculaire au cours des 12 mois précédenis
de traitement et & sulvre le traitement d’une maniére précise par une
analyse de la réponse une fois par an.

- gu'ilfelle sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de I'échec de celui-cl.

- gu’il sait que le remboursement simultané du nilotinib avec l'imatinib, Ie
dasatinib, fe bosutinib ou [e ponatinib n'est jamals autorisé.

geauthentificeerde arts-speclalist vermeld onder punt c), die daardoor
gelijktijdig verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- welke van de volgende 4 situaties op de rechthebbende van toepassing
is:

« rechthebbende met een nleuw gediagnosticeerde (< 6 maanden)
chronische mysloide leukemig in chronische fase, met aanwezigheid
van het Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1 fusiegen);

+ een chranische myeloide leukemie in chronische fase, met initigle
aanwezigheid van het Philadelphia chromosoom (BCRIABL1 fusiegen),
bij een rechthebbande die uit een studie komt;

« een chronische myeloide leukemie In chronische fase, met initiéle
aanwezigheid van hel Philadelphia chromosoom (BCR/ABLA fuslegen),
bij een rechthebbende die resistent en/of intolerant is aan een
voorafgaandelijke behandeling, met inbegrip van een andere
tyrosinekinase inhibitor;

» @en chronische myelolde [sukemie in acceleratisfase met initiéle
aanwezlgheid van het Philadelphia chromoscom (BCR/ABL1 fusiegen),
bi] een rechthebbende dié rosistent en/of intolerant is aan een
voorafgaandslijke behandeling, met inbegrip van een andere
tyrosinekinase inhibitor;

- of het gaat over:

» een eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12
maanden bl] een rechthebbende die nlet eerder met deze specialiteit
behandeld werd

= of een eerste aanvraag tot vargoeding voor een periode van 12
maanden bij een rechthebbende die voorafgaand werd behandeld met
niet-vergogedbare verpakkingen van deze specialiteil in het kader van
een Klinische studie

« of een aanvraag tol verlenging van de vergoeding voor een nieuwe
periode van 12 maanden;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de gealtesteerde gegevens
bevestigen;

- dat hij/zij in Zijnfhaar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consuit (MOC) beschikt dat het akkoord voor
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale posologie van 600 mg (2 x 300 mg)
per dag in geval van nieuw gediagnosticeerde chronische mysloide
lsukemie en van 800 mg (2 x 400 mg) per dag in geval van tweeds lijn
theraple en van 800 mg (2 x 400 mg) per dag voor rechthebbenden in het
kader van klinische studies;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om:

« in geval het gaat over de eerste 12 mnaanden van de behandeling, de
behandeling nauwkeurig op te volgen door midde! van een
responsanalyse op maand 3,6 en 12;

« in het geval het niat gaat over de eerste 12 maanden van de
behandeling, de behandeling enkel verder te zetten indien geen
resistentie werd-vastgesteld en indien de behandeling geleid heefi tot
een stabilisalle of een verbetering van de moleculaire respons
gedurende de laatste 12 maanden van de behandeling en om de
behandeling nauwkeurig op te volgen door middel van een
responsanalyse één keer per jaar.

- dat hij/zi] weet dat de behandeling niet meer vergeed wordt bij
vasistelling van het falen van de behandeling.

- dat hij/zij weet dat de gelijktijdige vergeeding van nilotinib met Imatinib,
dasatinib, bosutinib of ponatinib nooit wordt toegestaan.
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i) Le remboursement ne pout &ire accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la dispensation, d'une preuve de I'approbation
électronique visée au point h).

b) Au § 100208, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 100208

Ce paragraphe 100208 du chapitre Vill remplace le paragraphe 6030200 du
chapitre IV pour ls remboursement de la spécialité pharmaceutique & base
de nilotinib dans la leucémie myéloide chronique adulte. A titre transitoire,
{es autorisations § 6030200 qui ont été délivrées pour la spécialité
pharmaceutique a base de nilotlnib avant entrée en vigueur de |a présente
réglemantation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spéclalité fait 'objet d'un remboursement si elle est administrée chez
un enfant de moins de 18 ans dans le cadre du :

1. traitement d'une leucémie myéloide chronique nouvellament
diagnostiguée (< 6 mois), avec chromosome de Philadelphie positif
(présence d'un géne BCR/ABL1, ou Breakpoint cluster region/Abelson
gene), dont la leucémie myéloide chronigue se trouve dans la phase
chronique avec un score de risque haut ou intermédiaire selon le score
SOKAL et ELTS ou avec une perspective de rémission sans traitement ;

2. traitement d'une leucémle myéloide chroniqua avec présence inifiale
d'un chromosome de Philadelphie positif (présence d'un géne BCR/ABL1
ou Breakpoint cluster region/Abelson gene) en cas de résistance a un
traitement antérieur comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase,
ou en cas d'intolérance qui, selon e jugement clinigue du médecin
spécialiste décrit au point ¢), justifie I'arrét du fraitement par un autre
inhibiteur de la tyrosine kinase, chez un bénéficiaire dont la leucémie
myéloide chronique se trouve dans la phase chronique.

La présence Initiale d’'un chromosome de Philadelphie {géne de fusion
BCR/ABL1, ou Breakpoint cluster region/Abelson) doil étre mise en
évidence par analyse cylogénétique et par analyse PCR (Polymerase
Chain Reaction). En cas de discordance entre [es résultats de
I'analyse cytogénétique et de I'analyse PCR la présence du géne da
fusion de BCR/ABL1 doit &tre démontrée par analyse FISH.

b} Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'arlicle 33 ter de Varrété royal du 14 septembre
1984 concernant les tests de biologle moléculaire sur du matériel humain
pour des affeclions acquises qui sont associés a une spéclalité
pharmaceulique.

c} Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en hématologie st
oncologie pédiatrique selon I'arrété ministériel du 14.05.2007 fixant les
critéres spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie et oncologie pédiatrique.

d} Ce traitement n'est remboursé que s'il a &8 approuveé, préalablement &

son Initiation, lors d’'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale recommandée de 230 mg/m? deux fois par jour, arrondi &
1a dose de 50 mg la plus proche, jusqu'a une dose unique maximale de 400
mg.

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de Péchec de
celui-ci.

i) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijizlj de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in h).

b) In § 100208, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 100208

Daze paragraaf 100208 van hoofdstuk Vil vervangt paragraaf 6030200 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutlsche specialiteit op basis
van nilotinib bij pediatrisch chronische myeloide leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 6030200 voor de
farmaceulische specialitait op basis van nilotinib die afgeleverd zijn v&6r het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen,

a) De spacialiteit komt voor vergoeding in aanmerking Indien ze wordt
toegediend bif een kind tot de [eeftijd van 18 jaar In het kader van:

1. de behandeling van een nieuw gediagnosticeerde (< 6 maanden),
Philadelphia chromosoom positieve, chronische myeloide leukemie
(aanwezigheid van het BCR/ABL1 of Breakpoint cluster reglon/Abelson
gen), bij wie de chronische myelofde leukemie zich in chronlsche fase
bevindt met intermediair of hoog risico volgens de SOKAL en ELTS score
of bij wia een behandelingsvrije remissie In het vooruitzicht wordt gesteld,;

2. de behandeling van chronische mysloide lsukemie met initigle
aanwezigheid van het Philadelphia chromoscom (aanwezighsid van het
BCR/ABL1 of Breakpoint cluster region/Abelson gen) in geval van
resistentie aan een voorafgaandelijke behandeling met inbegrip van een
andere tyrosinekinase inhibitor of in geval van intolerantie die, volgens
het klinische oordeel van de arts-specialist vermeld onder punt ¢), het
stopzetten van een behandeling met een andere tyrosinekinase Inhibitor
wettigt, bij een rechthebbende bij wie de chronische myeloide leukemis
zich in chronische fase bevindt,

De initiéle aanwezigheid van het Philadelphia chromosoom
(BCR/ABL1 of Breakpoint cluster region/Abelson fusiegen) moet
aangeteond worden door middel van cytogenetische analyse en PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de
aanwezlgheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyss.

b) De test voor hel aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biclogische
testan op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutischa specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordl voorgeschreven door sen arts-specialist verantwoordelijk
voar de behandeling die erkend is in de pediatrie en houder van de
bijzondere beroepshekwaamheid in de pediatrische hematologie en
oncologie op basis van het Ministerieel besluit van 14.05.2007 tot vastsielling
van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten houders
van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische hematologle en
oncologie.

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

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
aanbevolen maximale posologie van 230 mg/m? tweemaal daags, afgerond
naar de dichtstbijzijnde 50 mg dosis, tot een maximale enkelvoudige dasis
van 400 mg.

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen van
de behandeling.
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g) Le remboursement simultané de nilotinib avec 'imatinib, le dasatinib, le
bosutinib, cu le ponatinib n'est jamais autorisé.

h) Le remboursement peut éire accordé pour des pérlodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous ¢), qui alnsi atteste simultanément ;

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

- laquelle des 2 situations suivantes est applicable au bénéficiaire:

+ une leucémie myéloide chronique en phase chronique avec présence
d’'un chromosome de Philadelphie (géne de fusion BCR/ABL1),
nouvellement diagnostiquée (< 6 mois);

+ une leucémie myaloTde chronique en phase chronigque avec présence
Initiale d'un chromosome de Philadelphie (g&ne de fusion BCR/ABL1),
chez un beénéficiaire résistent et/ou intolérant & un traitement antérieur
comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase.

- qu'il s'agit:

« d’'une premiére demande de remboursement pour une période de 12
mols chez un bénéficiaire pas traité préalablement par cette spécialité

* ou d'une demande de prolongation du remboursement pour una
nouvelle période de 12 mois ;

- qu'ilfelle s’'engage a fenir 2 la disposition du médacin-conseil [es
éléments de preuve confirmant les éléments attestés;

- gu'ilfelle dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant Faccord pour le traitement
pour lequel le remboursement est demandé ;

- qu'ilfelle sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compise d’'une posologie maximale recommandée de 230 mg/m* deux fois
par Jour, arrondi & la dose de 50 mg la plus proche, jusqu’a une dose
unique maximale de 400 mg ;

- qu'il/elle s'engage:

« dans le ¢as o0 Il s’agit des 12 premiers mois du fraitement, a suivre
le trait nt d'une lere précise par une analyse de la réponse aux
mois 3, 6et12;

« dans le cas ou ii ne s'agit pas des 12 premiers mois du traltemsnt, &
poursuivre le traitement seulemant si aucune résistance n'a été
établie et sl le traitement a mené & une stabilisation ou une
amélioration de réponse moléculaire au cours des 12 mois précédents
de traitement et & suivre le fraitement d'une manlére précise par une
analyse de la réponsa une fois par an.

- qu'ilfelle sait que le traitement n’est plus remboursable en cas de
constatation de I'échec de celul-ci.

- qu'il salt que fe remboursement simultané du nilotinib avec Fimatinib, le
dasatinib, le bosutinib ou le panatinib n'est jamais autorisé.

i) Le rembaursement ne peut étre accordé que sila pharmacien dlspaﬁsa!sﬁr
dispose, préalablement & la dispensation, d'une preuve de l'approbation
électronique visée au point h).

¢} Au § 130208, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 130208

@) De gelijktijdige vergoeding van nilotinib met imatinib, dasatinlb, bosutinib,
of ponatinib wordt nooit toegestaan.

h) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernleuwbare periodes van
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c}, die daardoor:
gelijktijdig verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a} zijn varvuld;

- welke van de volgende 2 slluaties op de rechthebbende van toepassing
is:

« rechthebbende met een nleuw gediagnosticeerde (< 6 maanden)
chronische myeloide leukemie in chronische fase, met aanwezigheid
van het Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1 fusiegen);

« een chronische myeloide leukemis In chronische fase, met initiéle
aanwezigheld van het Philadeiphla chromosoom {BCR/ABL1 fusiegen),
bij een rachthebbende die resistent en/of infolerant is aan een
voorafgaandelijke behandeling, met inbegrip van een andere
tyrosinekinase inhibitor.

- of hef gaat over:

« een eerste aanvraag fol vergoeding voor een periode van 12
maanden bij een rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit
behandeld werd

« of een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe
periode van 12 maanden;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch gonsult (MOC) beschikt dat het akkoord voor
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- dat hi}izi] weet dat voor haet aantal vergosdbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een aanbevolen maximale posologie van 230 mg/m?
tweemaal daags, afgerond naar de dichtstbijzijnde 50 mg dosis, tot een
maximale enkelvoudige dosis van 400 mg.;

- dat hijlzi] zich er toe verbindt om:

= in geval het gaat over de eerste 12 maanden van de behandeling, de
behandeling nauwkeurig op te volgen door middel van een
responsanalyse op maand 3, 6 en 12;

« in het geval het niet gaat over de eerste 12 maanden van de
behandeling, de behandeling enkel verder te zetten indien geen
resistentie werd vastgesteld en Indlen de behandeling geleid heeft tot
esn stabilisatie of een verbelering van de molecuiaire respons
gedurende de [aatste 12 maanden van de behandeling en-om de
behandeling nauwkeurig op te volgen door middel van een
responsanalyse eén keer per jaar.

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
‘vasistelling van het falen van de behandeling.

- dat hij/zij weet dat de gelijktijdige vergoeding van nilolinib met imatinib,
dasatinlb, bosutinib of ponatinib nooit wordt toegestaan.

i) De vergosding mag alleen foegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstreki, beschikt over
een bewljs van de elekironische goedkeuring bedoeld in h).

¢) In § 130208, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 130208
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Ce paragraphe 130208 du chapitre VIl remplace le paragraphe 8610000 du
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
de bosutinib dans [a leucémie myéloide chronique nouvellement
diagnostiquée (< 6 mois). A titre transitoire, les autorisations paragraphe
9610000 qui ont &té délivrées pour la spécialité pharmaceutique 4 base de
bosutinib avant I'entrée en vigueur de |a présente réglementation, peuvant
conserver leur validité conformément aux dispositions &noncées dans ces
autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée, chez
un bénéficiaire &gé de 18 ans ou plus, dans le cadre du traitement d'une
leucémie myéloide chronique nouvellement diagnostiquée (< 6 mois) en
phase chronique avec présence initiale d'un chromosome de Philadelphie
(géne de fusion BCR/ABL1 ou Breakpolnt cluster region/Abelson) avec un
score de risque haut ou intermédiaire selon le score SOKAL et ELTS ou avec
une perspeclive de rémission sans traitement .

La présence initiale d'un chromosome de Philadselphie (géne de fusion
BCR/ABL1, ou Breakpoint cluster regionfAbelson) doit &tre mise en
évidence par analyse cytogénétigue et par analyse PCR (Polymerase
Chain Reaction). En cas de discordance entre les résultats de I'analyse
cytogénétique et de I'analyse PCR la présence de BCR/ABL1 doit &lra
démontrée par analyse FISH.

b} Le test pour démaontrer la présence du géne de fusion géne de fusion
BCR/ABL1 doit remplir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14
septembre 1984 concernant les lests de biclogle moléculaire sur du matériel
humain pour des affections acquises qui sont associés & une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemée est
prescrite par un médecin spécialiste rasponsable du traitement agréé en
médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique sslon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
dagrément des médecins spéclalistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n"est remboursé que s'il a &té approuvé, préalablement &

son inltiation, lors d’'une consuitation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont ie médecin spéclaliste décrit au point ¢) conserve le rappori dans son
dossiar.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra comptle d’une
posologie recommandée de 400 mg par Jour el une posologie maximale de
600 mg par jour.

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de I'échec de
celui-cl.

g) Le remboursement simultané de bosutinib avec le nilotinib, le dasatinib,
I'imatinib, ou le ponatinib n’'est jamais autorisé.

h) Le remboursement peut &tre accordé pour des pérlodes renouvelables de
maximum 12 mois aur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronigue Introduite par le médeacin spécialiste identifié et authentifié par la
plaieforme e-Health, décrit sous c), qui alnsi atieste:

- que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies;
- qu’ il s'agit:

« d'une premiére demande de remboursement pour une période de 12
mois,

* ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une
nouvelle période de 12 mois;

- qu'ilfelle s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les dléments attestés. En cas d'une
premiére demande: les &éments relatifs au diagnostic et un rapport
médical décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de
I"affection (résultats de laboratoire(s), nature(s} du/des traltement(s)
administré(s)); ou, dans le cas ot il s'agit d'une demande de prolongation

Deze paragraaf 130208 van hoofdstuk VIl vervangt paragraaf 9610000 van
hoofdstuk 1V voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van bosutinlb bij nieuw gediagnosticeerde (< 6 maanden} chronische
myeloide leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
paragraaf 9610000 voor de farmaceutische speclaliteit op basis van bosutinib
die afgeleverd zijn vadr het in werking treden van dit besluit, hun geldighsid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder, in het kader van de
behandeling van nieuw gediagnosticeerds (< 6 maanden) chronische
myeloide leukemie in de chronische fase met initiéle aanwezigheid van het
Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1 of Breakpoint cluster region/Abelson
gen) mel intermediair of hoog risico volgens de SOKAL en ELTS score of bij
wle een behandslingsvrije ramissie in het vooruitzicht wordt gesteld.

De initiéle aanwezigheid van het Phlladelphia chromosoom (BCR/ABL1 of
Breakpolnt cluster region/Abelson fusiegen) moet aangetoond worden
door middel van cylogenetische analyse en PCR (polymerase chain
reaction). In geval van discordantie tussen de resultaten van de
cytogenetische analyse en van de PCR moet de aanwezigheid van het
BCR/ABL1 aangetoond worden door middel van FiISH-analyse.

b} De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABL1
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculalr biclogische
1esten op mensslijk materiaal bij verworven aandoening die geassocieerd zijn
aan een farmaceutische specialitelt.

¢} De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een aris-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van
de bljzondere beroepstitel in de klinische hematologie In de hematologie op
basis van het ministerieel basluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de
bljzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van
stagemeesters en stagediensten in de klinische hemaltologie.

d) Deze behandsling Is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het mullidisciplinair oncologisch consult
{MOC), waarvan het rapport door de arts-spacialist vermeld onder punt c)
wordt bijgehouden In het dossier.

o) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
aanbevaolen posologie van 400 mg per dag en een maximale posologie van
600 mg per dag.

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen van
de behandeling.

g) De gelijktijdige vergoeding van bosutinib met nilotinib, dasatinib, imatinib,
of ponatinib wordt noait {oegestaan.

h} De vergoeding kan worden toegestaan voor harnieuwbare pariodes van
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specialist vermeld onder punt ¢}, die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a} zijn vervuld;
- of het gaat:

« over aen eorste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12
maanden,

= of over een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een
nieuwe periode van 12 maanden;

- dat hi}/zi] zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts de
bewljsstukken ter beschikking te houden dle de geattesteerde gegevens
bavestigen. Indien het gaat om een eerste aanvraag: de elementen die
betrekking hebben op de diagnosestelling en een medisch verslag dat de
vroegere an recente evolutie van de aandoening (laboresuliaten, aard van
de behandsling(en)) chronologisch beschrijft; of, indien het een aanvraag
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du remboursement: les éléments relatifs a I'évolution clinique du
bénéfictalre et la nécessitd de prolonger le traitement;

- qu'ilfelle dispose dans son-dossier médical du rapport da la consultation
oncologique multidiscipiinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
pour lequel le remboursement est demandeé ;

- qu'ilfelle sait que le nombre de conditionnemeants remboursables tient
compte d'une posologie recommandée de 400 mg et d'une posologie
maximale de 600 mg par Jour;

- qu'ilfelle sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de I'échec de celui-ci;

- qu'ilfelle sait que le remboursement simultané de bosutinib avec les
spécialités le nilotinib, e dasatinib, I'imatinib, ou le ponatinib n'est jamais
autorisé.

i) Le remboursement ne peut &tre accordé que sl le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de I'approbation
électronique visée au point h).

d) Au § 200108, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 200108

Ce paragraphe 200108 du chapitre Vil remplace le paragraphe 7650100 du
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base
de dasatinib dans la leucémie myaloide chronique adulte. A titre transitoire,
les autorisations § 7650100 qui ont été délivrées pour la spécialité
pharmaceutigue & base de dasatlinib avant I'enirée en vigusur de la présente
réglementation, pauvent conserver leur validité conformément aux
dispasitions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objel d'un remboursement si elle est administrée, chez
des bénéficiaires 4gés de 18 ans et plus, dans le cadre du :

1. lraitement d’'une leucémie myéloide chronique, nouvallement
diagnostiquée (< 6 mais), en phase chronique, avec présence d'un
chromosome de Philadelphie géne de fusion BCR/ABL1, ou Breakpoint
cluster reglon/Abelson) avec un score de risque haut ou intermédiaire
selon le score SOKAL et ELTS ou avec une perspective de rémission
sans traltement ;

2. ou du traitement d'une leucémia myéloide chronique, en phase
chronique, en phase accélérée ou en crise blastique, avec présence
inittale d'un chromosome de Philadelphie {géne de fusion BCR/ABL1, ou
Breakpolnt cluster region/Abelson ) en cas de résistance 4 un traitement
antérieur comprenant -un autre inhibiteur de la tyrosine kinase, ou en cas
d'intolérance qui, selon le jugement clinique du médecin spéciallste décrit
au point ¢} , Justifie I'arrét du traitement par un autre inhibiteur de la
tyrosine kinase.

La présence initiale d’un chromosome de Philadelphie {(géne de fusion
BCR/ABL1, ou Breakpoint cluster region/Abelson) doit étre mise en
évidence par analyse cytogénétique et par analyse PCR {Polymerase
Chain Reaction). En cas de discordance entre les résultats de
I'analyse cytogénétique et de I'analysa PCR la présence du géne de
fusion BGR/ABL1 doit étre démontrée par analyse FISH.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de I"arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du malériel humain pour des
affections acqulses qui sont associés a une spécialité pharmaceutique.

¢} Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie

tot verlenging van de vergoeding betreft: ce elementen die betrekking
hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende en de noodzaak
tot verlenging van de behandeling;

- dat hij/zij in zijnfhaar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult {MOC) beschikt dat het akkoord voor
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- dat hijfzlj weet dat voor het aantal vergordbare varpakkingen rekening
gehouden wordt met een aanbevolen posologle van 400 mg en een
maximale posclogle van 600 mg per dag;

- dat hi}/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van het falen van de behandeling;

- dat hij/zlj weet dat de gelijktijdige vergoeding van bosulinib met de
specialiteiten nilotinib, dasatinib, imatinib of ponatinib nooit wordt
toegestaan.

i) De vergoeding mag-alleen toegekend worden als de betrokken
zlekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekl, beschikt over
ean bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in h).

d) In § 200108, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 200108

Deze paragraal 200108 van hoofdstuk VIIl vervangt paragraaf 7650100 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van dasatinlb bij volwassen chronische myeloide leukemie. Ten titel van
overgangsmaatrege] kunnen machtigingen § 7650100 voor de
farmaceutische specialiteit op basis van dasatinib die afgeleverd zijn véor het
In werking treden van dit besiuit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialilelt komt voor vergoeding in aanmerking Indien ze wordt
toegedlend, bi] een rechthebbende van 18 jaar of ouder, in het kader van:

1. de behandsling van nieuw gediagnosticeerde (< 6 maanden)
chronlsche myseloide leukemie, in de chronische fase met aanwezigheid
van het Philadeiphia chromosoom BCR/ABL1 of Breakpoint cluster
region/Abelson fusiegen met intermedialr of hoog risico velgens de
SOKAL en ELTS score of bij wie een behandelingsvrije remissie in het
vooruitzicht wordt gesteld;

2. of de behandeling van chronische myeloide leukemie, in chronische of
accelaratiefase of blastencrisls, met initiéle aanwezigheld van hat
Philadelphia chromosoom {(BCR/ABL1 of Breakpoint cluster
region/Abelson fusiegen), in geval van resistentis aan een
voorafgaandelijke behandeling met inbegrip van een andere
tyrosinekinase inhibitor of in geval van intolerantie die, volgens het
klinische oardeel van de arts-specialist vermeld onder punt ¢, het
stopzetten van een behandeling met een andere tyrosinekinase inhibitor
wetligt;

De initiéle aanwezigheid van het Philadelphia chromosoom
(BCR/ABL1 of Breakpolnt cluster region/Abelson fusiegen) moet
aangetoond worden door middel van cylogenelische analyse en PCR
(polymerase chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moe! de
aanwezigheid van het BCR/ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het Ber/Abl1 fusiegen
moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van hel koninklijk besluit
van 14 september 1984 betreffenda moleculair biologische testen op
menselijk materlaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan
een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialitelt wordl voorgeschreven door een arts-specialist verantwoardel ijk
voor de behandeling die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van
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clinique selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique:

d} Ce traitement n'est remboursé que s'il a &té approuvé, préalablemant &
son initiation, lors d'une consultation oncologique muiltidisciplinaire {COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point ¢) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 140 mg par jour dans le traitement de 1é&re ligne.
Chez les bénéficiaires résistants ou intoléranis a un traitement antérieur
comprenant un autre inhlblteur de la tyrosine kinase, le nombre de
conditionnements remboursables tiandra compte d'une posologie maximale
de 180 mg par jour, pour les leucémies myéloTdes chroniques en phase
chronique, et de 200 mg par jour, pour les leucémies myéloides chroniques
an phase accélérée ou en crise blastique.

f) Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation de I'échec de
celul-ci.

g) Le remboursement simultané de dasatinib avec 'imatinlb, le nilotinib, le
bosutinlb, ou le ponatinib n'est [amais autorisé.

h} Le remboursement peut éire accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mols sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introdulte par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit saus ¢), qui ains] atteste:

- gue foutes les conditions au point a) sont remplies ;

- laquelle des 3 situations suivantes est applicable au bénéficiaire:

- une leucémie myéloide chronique en phase chrenique nouvellement
diagnostiquée (< 6 mois) avec présence d'un chromosome de
Philadelphie (géne de fuslon BCR/ABL1);

+ une leucémie myéloide chronique en phase chronique avec présence
Initiale d'un chromosome de Philadelphie (géne de fusion BCR/ABL1)
chez un bénéficiaire résistent et/ou intolérant 4 un traitement antérieur
comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase ;

« une leucémie myéloide chronique en phase accélérde ou en crise
blastique avec présence Initiale d'un chromosome de Phlladslphie
{g&ne de fusion BCR/ABL1) chez un bénéficiaire résistent et/ou
intolérant a un traitement antérieur comprenant.un autre inhibiteur de
la tyrosine kinase ;

- qu’il s"agit:

+ d'une premiére demande de remboursement pour une période de 12
mois chez un bénéficiaire pas traité préalablement par cette spécialité,

+ ou d’'une demande de prolongation du remboursement pour une
nouvelle période de 12 mois ;

- qu'il s'engage a tenir a la disposition du médecin-consell les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés;

- qu'il dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation
oncologlqua mulfidisclplinaire (COM) marquant I'accord pour le fraitement
pour lequel le remboursement est demandsé ;

- qu'tl sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'une posologie maximale de 140 mg par jour dans le traitement
de 1ére ligne. Chez les bénéficiaires résistants ou intolérants & un
traitement antérieur comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase,
le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 180 mg par jour, pour les leucémies myéloides

de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie in de hematologie op
basis van het ministerigel besluit van 18.10.2002 1ot vaststelling van de
bijzondere criterla voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de
biJzondere beroepstitel in de klinische hematologie alsmeds van
stagemeesters en stagediensten in de klinische hematologie.

d) Daze behandeling is slechis vergoed als die, voorafgaand aan de opstari
ervan, goedgekeurd werd door hel mullidisciplinair oncologisch consult
{MOC), waarvan het rapport door de arfs-spacialist vermeld onder punt c)
wordt bijgehouden In het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 140 mg per dag In de eerste [ijn behandeling. Bij
rechthebbenden met resistentie of intolerantie aan een voorafgaandelijke
behandeling met inbegrip van een andere tyrosinekinase Inhibitor zal het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden met esn maximale
posologie van 180 mg per dag, in geval van chronische myeloTde leukemie in
chronische fase, en van 200 mg In geval van chronische myasloide leukemie
in accelaratiefase of blastencrisis.

f} De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen van
de behandsling.

g) De gelijktijdige vergoeding van dasatinib met imatinib, nilotinib, bosutinib,
of ponatinib wordt nooit toegestaan.

h) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernisuwbare periodes van
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het eHealth platform geidentificesrds en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- welke van de volgende 3 situaties op de rechthebbende van toepassing
Is:

+ rechthebbende met een nisuw gediagnosticeerde (< 6 maanden)
chronische myeloide leukemis in chronische fase met aanwezigheid
van het Philadelphia chromosoom (Bcr/Abl1 fusiegen);

+ een chronische myelolde leukemie In chronische fase, met initiéle
aanwezlgheid van het Philadelphia chromosocom (Ber/Abl1 fusiegen)
bij een rechthebbende die resistent enfof intolerant is aan een
voerafgaandelljke behandeling, met inbegrip van een andere
tyrosinekinase inhibitor;

+ een chronische myeloide leukemie in de acceleratiefase of
blastencrisis met initiéle aanwezigheid van het Philadelphia
chramosoom (Ber/Abl1 fusiegen) bij een rechthebbende die resistent
enfof intolerant is aan een voorafgaandslijke behandeling, met
Inbegrip van een andere tyrosinekinase inhibitor;

- of het gaat:

* over ean eersie aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12
maanden bij een rechthebbende die niet eerder met deze specialitait
behandeld werd,

« of over een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een
nieuwe periode van 12 maanden;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschlkking te houden die de gealtesteerde gegevens
bevestigen;

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldi;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale posologie van 140 mg per dag in de
eerste lijnsbehandeling. Bij rechthebbenden met resistentie of intolerantie
aan ean voorafgaandelijke behandeling met inbegrip van een andere
tyrosinekinase inhibitor zal het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
houden met een maximale posologie van 180 mg per dag, in geval van
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chronigues en phase chronique, et de 200 mg par jour, pour les
leucémles myéloides chroniques en phase accélérée ou en crise
blastique;

- qu'il s'engage:

« dans le cas ol | s'agit des 12 premiers mois du traitement, a suivre
le traitement d'une manié&re précise par une analyse de la réponse aux
mois 3, 6 et 12;

* dans le cas ol il ne s'agit pas des 12 premiers mois du traitement, 3
poursuivre le traitement seulement sl aucune résistance n'a été
établie et si le traitement a mené & una stabilisation ou une
amélloration de la réponse mol&culaire au cours des 12 mois
précédents de traitement et a suivre le traltement d'une maniére
précise par une analyse de ia réponse une fois par an ;

- qu'il s'engage & suivre le traitement d'une maniére précise et qu'll sait
que le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de
I'échec de celui-ci.

- qu'il sait que le remboursement simultané du dasatinib avec I'imatinib, le
nilotinib, le bosutinib ou le ponatinib n'est jamais autorisé.

1} Le remboursement ne peut &lre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d’une preuve de I'approbation
électronique visée au point h).

e) Au § 200308, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 200308

Ce paragraphe 200308 du chapitre VII! remplace le paragraphe 7650300 du
chapitre |V pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base

do dasaltinlb dans la leucémie myéloide chronique pédiatrique. A titre
transiteire, les autorisations § 7650300 qui ont été délivrées pour |a spécialité
pharmaceutique & base de dasatinib avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée chez
un enfant de moins de 18 ans, dans le cadre du :

1. traitement d'une leucémie myéloide chronique, nouvellement
diagnostiquée (< 6 mois), en phase chronique, avec présence d'un
chromosome de Philadelphie (g&ne de fusion BCR/ABL1, ou Breakpoint
cluster region/Abelson) avec un score derisque haut ou Intermédialre
salon le score SOKAL et ELTS ou avec une perspective de rémission
sans fraitement ;

1. ou traitement d'une leucémie myéloide chronique, en phase chronique,
avec présence initiale d'un chromosome de Philadelphie {(géne de fusion
BCR/ABL1, ou Breakpoint cluster region/Abelson}, en cas de résistance &
un traitement antérieur comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine
kinase, ou en cas d'intolérance qui, selen le jugement clinigue du
médacin spéciallste décrit au point ¢), justifie I'arrét du traitement par un
autre inhibiteur de la tyrosine kinase.

La présence [nitiale d'un chromosome de Philadelphie (g&ne de fusion
BCR/ABL1, ou Breakpolnt cluster reglon/Abelson) doit étre mise en
évidence par analyse cytogénétique et par analyse PCR (Polymerase
Chain Reaction). En cas de discordance entre les résuitats de
I'analyse cytogénétique st de I'analyse PCR la présence du géne de
fusion BCR-ABL1 doit &tre démontirée par analyse FISH.

b) Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BCR/ABL1 doit
remplir les conditions de I'article 33ter de "arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humaln pour des
affections acquises qui sont associés A une spécialité pharmaceutique.

chronische myeloide leukemie in chronische fase, en van 200 mg in geval
van chronische myeloide leukemie in accelaratiefase of blastencrisis;

- dat hij/zi] zich er toe verbindt om:

« in geval het gaat over de eersle 12 maanden van de behandeling, de
behandeling nauwkeurig op te volgen door middel van een
responsanalyse op maand 3, 6 en 12;

« in het geval het nlet gaat over de eerste 12 maanden van de
behandeling, de behandsling enkel verder te zetten indien geen
resistentie werd vasigesteld enindien de behandeling geleid heeft tot
een stabilisatie of een verbetering var de moleculaire respons
gedurende de laatste 12 maanden van de behandeling en om de
behandeling nauwkeurig op te voigen door middel van een
responsanalyse één keer per jaar;

-~ dat hijfzij zich er loe verbindt om de behandeling nauwkeurlg op te
volgen en dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van het falen van de behandeling.

- dat hij/zij weet dat de gelijktijdige vergoeding van dasatinib met imatinib,
nilotinib, bosutinib of ponatinib nooit wordt toegestaan.

i) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de speciallteil versirekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in h),

e) In § 200308, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 200308

Deze paragraaf 200308 van hoofdstuk V1l vervangt paragraaf 7650300 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van dasatinib bij pediatrische chronlsche myeloide leukemio. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 7650300 voor de
farmacsutische specialiteit op basis van dasatinib die afgeleverd zijn voér het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit komt voor vergoeding In aanmerking indien ze wordt
tosgediend bi] een kind tot de leeftijd van 18 jaar, in het kader van:

2. de behandeling van nieuw gediagnosticeerde (< 6 maanden)
chronische myeloide leukemie, in de chronische fase met aanwezigheid
van het Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1 of Breakpoint cluster
region/Abelson fusiegen) met intermediair of hoog risico volgens de
SOKAL en ELTS score of bij wie een behandelingsvrije remissie In het.
vooruitzicht wordt gesteld;

2. of de behandeling van chronische myeloide leukemie, in chronische
fase, met inititle aanwezigheid van het Philadelphia chramosoom
(BCR/ABL1 of Braakpoint cluster region/Abelsen fusiegen), in geval van
resistentie aan een voorafgaandelijke behandeling met inbegrip van een
andere tyrosinekinase Inhibitor of in geval van intolerantie die, volgens
het klinische oordes) van de arts-specialist vermeld onder punt ¢), het
stopzetten van een behandeling met een andere tyrosinekinase inhibitor
wettigt;

De initiéle aanwezigheld van het Philadeiphia chromosoom
(BCR/ABL1 of Breakpoint cluster reglon/Abelson fusiegen) moet
aangeloond worden door middel van cytogenetische analyse en PCR
{polymerasa chain reaction). In geval van discordantie tussen de
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR mosl de
aanwezigheid van het BCR-ABL1 fusiegen aangetoond worden door
middel van FISH-analyse.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het Ber/Abl1 fusiegen
moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit
van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische testen op
menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocleerd zijn aan
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c) Le remboursement est seulement accordé sl la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en hématolgie et
oncologie pédiatrique selon I'arrété ministériel du 14.05.2007 fixant les
critéres spéclaux d’'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématolgie et oncolagie pédiatrique.

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a &1& approuvé, préalablement &
son initiation, fors d'une consultation oncologiqua multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c} conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale confermément aux dispositions décrites dans le Résumé
des Caraciéristiques du Produit.

f) Le traltement n'est plus remboursable en cas de constatation de I'échec de
celui-ci.

g) Le remboursement simultané de dasatinib avec l'imatinib, le nilotinib, le
bosutinib, ou le ponatinib n'est jamais autorisé.

h) Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié parla
plateforme e-Health, décrit sous ¢), qui ainsi atteste:

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

- laguelle des 2 situatlons sulvantes est applicable au bénéficiaire:

» une leucémie myeloide chronique en phase chronique nouvellement
diagnostiquée (< 6 mols) avec présence d'un chromosome de
Philadelphie (géne de fusion BCR-ABL1);

+ une leucémia myéloide chronique en phasa chronique avec présaence
initiale d"un chromosome de Philadelphie (géne de fuslon BCR-ABL1})-
chez un bénéficiaire résistent et/ou intolérant & un traitement antérieur
comprenant un autre inhibiteur de [a tyrosine kinase ;

- qu’il s’agit:

+ d’'une premiére demande de remboursement pour une période de 12
mols chez un bénéficiaire pas tralté préalablement par celle spécialits,

+ ou d’une demande de prolongation du remboursement pour une
nouvelle période de 12 mois ;

- qu'il s'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments atiestés;

- qu'il dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
pour lequel le remboursement est demands ;

- qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'une posologie maximale conformément aux dispositions
décrites dans le Résumé des Caractéristiques du Produlit ;

- qu'il s'engage:

+ dans le cas ol Il s'aglt des 12 premiers mols du traltement, a suivre
le traitement d'une maniére précise par une analyse de la réponse aux
mois 3,6et12;

* lorsqu’il ne s"agit pas des 12 premlers mois du traitement, &
poursuivre le traitement seulement si aucune résistance n'a été

een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
spacialiteit wordt voorgeschreven door een aris-specialist verantwoordelijk
voor de behandsling die arkend is in de pediatrie en houder van de
bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische hematologie en
oncologie op basis van het Ministrieel besluit van 14.05.2007 tot vaststelling
van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten houders
van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische hematologie en
oncologie.

d) Deze behandeling is slechis vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
{MOC), waarvan het rapport door de aris-speciallst vermeld onder punt ¢)
wordt bijgehouden in het dosster.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de samenvatting
van de Kenmerken van het Product zijn vermeld.

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststalling van het falen van
de behandeling.

g) De gelijktijdige vergoeding van dasatinib met imatinib, nilotinib, bosutinib,
of ponatinib wordt nooit toegestaan.

h) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a} zijn vervuld;

~ welke van de valgende 2 situaties op de rechthebbende van toepassing
is:

« rechthebbende met een nieuw gediagnosticeerde (< 6 maanden)
chronische myeloide leukemis in chronische fase mat aanwezigheid
van het Philadelphia chromosoom (Ber-Abl1 fusiegen);

« gen chronlsche mysloide leukemie in chronische fase, met initiéle
aanwezigheid van het Philadelphia chromesaom {Bcr-Abl1 fuslegen)
bi| een rechthebbends die resistent en/of intolerant is aan een
voorafgaandelijke behandeling, met inbegrip van een andere.
tyrosinekinase Inhibitor;

- of het gaat:

« over een eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12
maanden bi] een rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit
behandeld werd,

+ of over een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een
nieuwe periode van 12 maanden;

- dat hij/zlj zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

- dat hij/zi] In zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat hel akkoord voor
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- dat hij/zi] weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale posologle overeenkomstig de
bepalingen die in de samenvatling van de Kenmerken van het Product
zijn vermeld;

~ dat hij/zij zich er toe verbindt om:

* In geval het gaat over de eerste 12 maanden van de behandeling, de
behandeling nauwkaurig op te volgen door middel van een
responsanalyse op maand 3, 6 en 12;

* in het geval het niet gaat over de eerste 12 maanden van de
behandeling, de behandeling enkel verder te zetten indien geen
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&tablie et sl le traitement a mensd a une stabllisation ou une
amélioralion de la réponse mol&culaire au couss des 12 mois
précédents de fraitement ef 3 suivre le traitement d'une maniére
précise.par une analyse de la répense une fois par an ;

- qu'il s'engage & suivre le traitement d’'une manidre préclse et qu'il salt
que le traitement n’est plus remboursable en cas de conslatation de
I'échec de celui-gl ;

- gu'il sait que le remboursement simultané du dasatinib avec l'imatinib, le
nilotinib, le bosulinib ou le ponatinib n'est jamals autorisé,

resistentie werd vastigesteld en indien de behandeling geleid heeft tot
een stabilisatie of een verbetering van de moleculaire respons
gedurande de laatste 12 maanden van.de behandeling-en om de
behandeling nauwkeurig op te volgen door middel van een
responsanalyse één keer per jaar; ’

- dat hij/=ij zich er toe verbindt om de behandeling nauwkeurig op te
volgen en dat hi)/zi] weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van het falan van de behandeling;

- dat hij/2i] weet dat de gelijktijdige vergoeding van dasatinib met imatinib,
nilotinib, bosutinib of ponatinib noolf wordt toegestaan.

i} De vergoeding mag alleen loegekend worden als de betrokken’
Ziekenhuisapotheker, vooraleer hijizij de specialiteit verstrekt, beschikt over
ean bawi]s van de elektronische goedkeuring bedoeld in h}.

i) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de I"approbation
électronique viséa au point h).

Art. 2. — Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du
mois qui sult 'expiration d'un délai de dix jours prenant cours
le jour suivant sa publication au Moniteur Belge.

Bruxelles,le S mue.mim ‘a4

Frank VANDENBROUCKI

Art. 2. — Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de
maand die volgt op het verstrijken van een termijn van tien
dagen die ingaat de dag na de bekendmaking ervan in het
Belgisch Staatsblad.
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