
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

DECEMBRE 2021 . - Arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à l'arrêté royal du 1" février 2018 fixant les 
procédures, délais et conditions en matière d'intervention de 
,'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le 
coût des spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à ,'assurance obligatoire saIns de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,I'article 35bis, § l, 
inséré par la loi du 10 aoot 2001 et modifié en dernier lieu 
par la loi de 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 
août 2001 et modifié en dernier 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 
août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008 et 
alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi 
du 19 décembre 2008 et l'article 72bis, § l bis, alinéa 1", 
demière phrase, inséré par la loi du 22 décembre 2008 et 
modifié par la 101 du 22 juin 2016 et § 2, deuxième et 
troisième alinéa, remplacé par la loi du 22 décembre 2008; 

Vu l'arrêté royal du 1« février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de ,'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités phannaceutiques, notamment les articles 71, 99 
etl0l; 

Vu [es propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises le 31 août 2021 et le 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 l'accord du Secrétaire d'Etat du Budget du 30 
septembre 2021 et des 8 et 14 octobre 2021; 

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

Vu l'avis n° dU Conseil d'Etat, donné le décembre 2021, 
en application da l'article 84, §1 er. alinéa 1 er. 2", des lois 
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 

Arrête: 

Article 1er. - A l'annexe 1 de ['arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 
d'intervention de ,'assurance obligatoire soins de santé et 

KONINKRIJK BIELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

DECEMBER 2021. - Ministerieel besluit tot wijzlglng van 
de IiJst gevoegd bij het koninkliJk besluit van 1 februari 
2018 tot vaststelling van de procedures. termijnen en 
voorwaarden inzake de tegf!moetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneHskundige verzorging en 
ultkeringen in de kosten van farmaceutische 
specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende do verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzor~ling en uitkeringen, 
gecoerdineerd op 14 juli 1994, artikel 35bls, § l, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatsteliJk 
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 22 Juni 2016, § 2bis, eerste lid, 
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, artikel35bis 
§ 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 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 72bls, 
§ 1 bis, 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 
decamber 2008 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, tennijnen en vool"Naarden 
Inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitl<eringen in de kosten van 
farmaceutische specialiteitan, vooral artikelen 71, 99 an 101; 

Gelet op de voorstellen van de Commlssie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 31 
augustus 2021 en op 28 september 2021; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
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 toepass,ing van artikel 84, § l, 
eerste Ud. 2°, van de watten op de Raad van State, 
gecoerdineerd op 12januari 1973; 

Besluit: 

Artlkel 1. - ln de bijlage 1 van hot koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
en voorwaarden inzake de teigemoetkoming van de 



indemnités dans le coOt des spécialités pharmaceutiques, 
tel qu'il a été modifié à ce Jour, sont apportées les 
modifications suivantes: 

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

1" au chapitre 1: 1° in hoofdsbJk 1: 

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

Dénomination 1 Benamlng (Domandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

ANASTROZOLE EG 1 mg EUROGENERICS ATC: L028G03 

A-27 2664-639 28 comprimés pelliculés. 1 mg 28 filmomhulde tabletten, 1 mg G 

2664-639 

ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: N05AX12 

8-72 3356-086 98 comprimés orodlspersibles. 30 98 orodispergeerbare tabletten. 30 G 
mg mg 

3356-086 

ASA 100 EG 100 mg EUROGENERICS ATC: B01AC06 

8-293 3546-959 100 comprimés gaslro-résistants. 100 maagsapreslstente tabletten. 
100mg 100 mg 

3546-959 

ATENOlOl EG 100 mg EUROGENERICS ATC: C07AB03 

8-15 1396-472 28 comprimés, 100 mg 28 tabletten. 100 mg G 

1396~472 

ATENOLOL EG 50 mg EUROGENERICS ATC: C07 AB03 

8-15 1334-713 28 comprimés. 50 mg 28 tabletten, 50 mg G 

1334-713 

BESPRES 160 mg AREGA PHARMA ATC: C09CAOl 

8-224 2745-180 98 comprimés pelliculés, 160 mg 98 f1lmomhulde tabletten, 160 mg G 

2745-180 

8-224· 0758-912 1 comprimé pelliculé. 160 mg 1 filmomhulde tablet, 160 mg G 

B-224 u 0758-912 1 comprime pelliculé, 160 mg 1 tilmomhulde tablet, 160 mg G 

8-224 u* 0758-912 1 comprimé pelliculé. 160 mg 1 filmomhulde tablel, 1 ElO mg G 

BISOPROLOLEG 10 mg EUROGENERICS ATC: C07 AB07 

8-15 2455-400 100 comprimés, 10 mg 100 tabletten, 10 mg G 

2455-400 

CAPTOPRll EG 25 mg EUROGENERICS ATC: C09AA01 

8-21 1770-692 60 comprimés, 25 mg 60 tabletten, 25 mg G 

1770-692 

8-21 * 0766-782 1 comprimé. 25 mg 1 tablet. 25 mg G 

8-21 .... 0766-782 1 comprimé, 25 mg 1 tablel, 25 mg G 

8-21 ,. .... ' 0766-782 1 comprimé, 25 mg 1 tablet, 25 mg G 

CETIRIZINE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: R06AE07 

Cs-7 1736-248 50 comprimés pelliculés, 10 mg 50 filmomhulde tabletten, 10 mg G 

1736-248 

CITALOPRAM EG 20 mg EUROGENERICS ATC: N06AB04 

8-73 1770-726 SEl comprimés -pelliculés, 20 mg 56 filmomhulde tabletten, 20 mg G 

1770-726 

CITALOPRAMEG 20 mg EUROGENERICS ATC: N06AB04 

B-73 11770-71. 12. comp.imh pellicu[é', 20 mg 12. filmomhu[de teb[etten, 20 mg 
IG 

1 1770-718 
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CO~BISOPROLOL EG 10 mgf25 mg EUROGENER1CS AlC: C07BB07 

B-15 2051-845 28 comprimés pelliculés, 10 mg 1 28 filmomhulde tabletten, 10 mg f G 
25 mg 25 mg 

2051-845 

CO-LISINOPRIL EG 20/12,5 mg EUROGENERrCS AlC: C09BA03 

8-21 2154-706 28 comprimés, 20 mg 112,5 mg 28 tabletten, 20 mg 112,5 mg G 

2154-706 

FELOOIP1NE EG Retard 5 mg EUROGENERICS ATC: C08CA02 

B-20 2072-767 28 comprimés à libération 28 tabletten met verlengde afglfte, G 
prolongée, 5 mg Smg 

2072-767 

FLUCONAZOLE MYLAN 150 mg MYLAN ATC: J02AC01 

8-134 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 

8-134 -* 0777-011 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G 

B_134*u 0777-011 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G 

FLUVOXAMINE EG 100 mg EUROGENERICS AlC: N06AB08 

B-73 1686-237 30 comprimés pelliCUlés, 100 mg 30 rIImomhulde tabletten, 100 mg G 

1686-237 

IBUPROFEN lEVA 600 mg AREGA PHARMA AlC: M01AE01 

B-60 1547-330 30 comprimés enrobés, 600 mg 30 omhulde tabletlen, 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: C090A04 

B-224 2990-323 28 comprimés pelliculés, 150 mg 1 28 filmomhulde tabletten, 150 mg 1 G 
12,5 mg 12,5 mg 

2990-323 

IRBESARTAN HCT EG 300 mg + 12,5 mg EUROGENERICS AlC: C090A04 

8-224 2990-356 28 comprimés pelliculés. 300 mg 1 28 filmomhulde tabletten, 300 mg 1 G 
12,5 mg 12,5 mg 

2990-356 

8-224·" 7701--840 1 comprimé pelliculé, 300 ing/12,5 1 filmomhulde tablet. 300 mg/12,5 G 
mg mg 

KEFAOIM EUROCEPT (voir aussI ehapitre: IV 1 zle ook ATC: J01 0002 
hoofdstuk: IV) 

0732-743 1 flacon InJectabl. 2 9 poudr. 1 ln je elle flacon 2 9 poeder VOOT 
pour solution Injectable, 2 .U oplosslnu voor IlIj.ctle, 2 fi 

B-112** 0732-743 1 flacon Injectable 2 9 solution 1 In]ectieflacon 2 g oplosslng voor R 
Injectable, 2 9 injectie, 2 g 

lOSARTAN PLUS EG 50112,5 mg EUROGENERICS ATC: C090A01 

:'B-224 2659-175 56 comprimés pellicul~,s;_50mg ' .. 56 filmomhulde tabletten,'50 'mgl G 
12,5 mg 12,5 mg 

2659-175 

LOSARTAN PLUS EG 50/12,5 mg EUROGENERICS ATC: C090A01 

8-224 2659-167 28 comprimés pelliculés, 50 mg 1 28 filmomhulde tabletten, 50 mg 1 G 
12,5 mg 12,5 mg 

2659·167 

MIRlAZAPINE EG 30 mg EUROGENERICS ATC: N06AX11 

3 



8·73 '2170-306 '30 comprimé, p,U;cul.,. 30 mg '30 fIImomhulde tablatt,n. 30 mg 
IG 

, 
2170·306 

MIRTAZAPINE EG INSTANT 30 mg EURDGENERICS ATC: N06AX11 

8·73 2855--850 60 comprimés orodlspersibles. 30 60 orodlspergeerbare tabletten, 30 G 
mg mg 

2858·850 

MJRTAZAPINE EG INSTANT 30 mg EUROGENERICS ATC: N06AX11 

B·73 2858·843 30 comprimes orodispersibles, 30 30 orodispergecrbare tabletten, 30 G 
mg mg 

2858·843 

MITOXANTRO.NE ACCORD 2 mg/ml ACCORD HEAlTHCARE ATC: L01DB07 

7713·399 1 flacon Injectable 5 ml solullon 1 Injactleflacon 5 mleoncentTaal 
à dllueT pour perfusion, 2 mg/ml VOOT oplosslng VOOT infusl., 2 

mg/ml 

A·28· n13-399 1 flacon Injectable 5 ml solution 1 InJectleflacon 5 ml oplossing G 
pour perfusion,· 2 mgfml voor Infusie, 2 mgiml 

A-28·· 7713-399 1 flacon Injectable 5 ml solution 1 Jnjeclleflacon 5 ml oplosslng G 
pour perfusion. 2 mg/ml VOOf Inlusie, 2 mglmL 

MITOXANTRONE ACCORD 2 mg/ml ACCORD HEAL THCARE ATC: L01DB07 

7713-407 tflaeon Injectable 10 ml solutIon 11njeetiaflacon 10 ml 
" diluer pOUT perfusIon, 2 mg/ml conc.ntraa' VOOT op/csslng VOOT 

Infusle, 2 mg/ml 

A·28· 7713-407 1 flacon Injectable 10 ml solution 1 injectleflacon 10 ml oplosslng G 
pour perfusion, 2 mgfml voor Infusle, 2 mgfml 

A-28·· 7713407 1 flacon Injectable 10 ml solution 1 injectJeftacon 10 ml oplosslng G 
pour perfusion, 2 mg/ml voor infusie, 2 mg/ml 

OLANZAPINE EG 7,5 mg EUROGENERICS ATC: N05AH03 

8-72 2805·273 56 comprlmês pelliculês, 7.5 mg 56 filmomhulde tabletten. 7,5 mg G 

2805-273 

OLANZAPINE INSTANT EG 10 mg EUROGENERICS ATC: N05AH03 

8-72 2769-438 56 comprimés ofodispersibles, 10 56 orodispergeerbaro tabletten, 10 G 
mg mg 

2769-438 

OLANZAPINE INSTANT EG 5 mg EUROGENERICS ATC: NOSAH03 

B·72 2769453 56 comprimês orodispersibles, 5 56 orodlspergeorbare tabletten, 5 G 
mg mg 

2769-453 

PARQXETINE EG 20 mg EUROGENERICS ATC: N06ABDS 

8·73 3891-165 98 comprimés, 20 mg 98 tabletten, 20 mg G 

3'91·165 

PAROXETINE EG 40 mg EUROGENERICS ATC: N06ABDS 

B·73 2623-783 28 comprimés. pelliculés, 40 mg 28 filmomhulde tabletten, 40 mg G 

2623·783 

PREGABALINE EG 150 mg EUROGENERICS (voir aussi chapitre: IV 1 zle ook ATC: N03AX16 
hoofdstuk: IV) 

B--262 3376-670 56 gélules. 150 mg 56 capsules, hard, 150 mg G 

3376-670 

8·262· 7714-793 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G 

B--262 u 7714-793 1 gâlule. 150 mg 1 capsule. haro, 150 mg G 

8·262··· 7714-793 1 gélulo, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G 
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PROPRANOlOl EG RETARD 160 mg EUROGENERICS ATC:C07M05 

8-14 046&.819 56 gélules à libération prolongée, 56 capsules met verlengde atgifte, G 
160mg hard, 160 mg 

0468-819 

QUETIAPINE RETARD EG 50 mg EUROGENERICS ATC: NOSAH04 

B-220 3276·243 10 comprimés à libération 10 tabletten met verlengde afglfttl, G 
prolongee, 50 mg 50 mg 

3276-243 

RAMIPRIL EUROGENERICS 10 mg EUROGENERICS ATC: C09AAOS 

8-21 2459·329 56 comprimés, 10 mg 56 tabletten, 10 mg G 

2459-329 

RAMIPRIL EUROGENERICS 10 mg EUROGENERICS ATC: C09AAOS 

B-21 2459·311 28 comprimés, 10 mg 28 tabletten, 10 mg G 

2459·311 

RAMIPRIL EUROGENERICS 5 mg EUROGENERICS ATC: C09MOS 

B-21 2459·352 56 comprimés, S mg 56 tabletten, 5 mg G 

2459~352 

RISPERIDONE SANOOZ 2 mg SANOOZ ATC: N05AX08 

B-220 2477-578 28 comprImés orodispersiblas, 2 28 orOdispergeerbare tablette n, 2 G 
mg mg 

2477-578 

B-220 '" 0789-149 1 comprimé orodlspersible, 2 mg 1 orodlspergeerbarc tablet, 2 mg G 

8-220 .. 0789-149 1 comprime orodispersiblc, 2 mg 1 orodlspergeerbaro tablet, 2 mg G 

B-220 ,"H 0789-149 1 comprImé orodlsperslble, 2 mg 1 orodlspergeerbare tablet, 2 mg G 

TAMBOCOR 100 mg (Pl-Pharma) Pl-PHARMA ATC: C01 BC04 

8-8 2710-358 100 comprimes, 100 mg 100 tabletten, 100 mg R 

2710-358 

B·8'" 0797-902 1 comprimé, 100 mg 1 tablet, 100 mg R 

B·8·· 0797-902 t comprimé, 100 mg 1 tablet, 100 mg R 

B-8 **. 0797-902 1 comprimé, 100 mg 1 tablat, 100 mg R 

TEMOZOlOMIDE TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: lO1AX03 

0798-298 5 gélules, 100 mg 5 capsules, hard, 100 mg 

A-23· 0798·298 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 

A-23 .. 0798-298 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 

TEMOZOlOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: l01AX03 

0798-272 5 gfJ/u/es, 5 mg 5 capsules, hard, 5 mg 

A-23· 0798-272 1 gélule, 5 mg 1 capsule, l'lard, 5 mg G 

A-23·· 0798·272 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 

VENLAFAXINE EG 150 mg EUROGENERICS ATC: N06AX16 
--

B-73 2549-327 56 gélules è llbêrallon prolongée, . 56-capsules met vertengdo .argifle, __ _G 
150 mg hard, 150 mg 

2549-327 

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

b) wordt deinschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benamlng (Oemandeur/Aanvrager) 
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Cal. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm Prijs d. 

r8mb 
ex- Basls v 
usine 1 tegem 
bulten 
bedrijf ox-

usln.' 
bult.n 
bedrl}f 

ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: N05AX12 

8-72· 7714·652 1 comprimé orodisperslble, 30 mg 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg G 2,1257 2,1257 

8-72·· 1714-652 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg G 1,8718 1,8118 

BISOPROLOL EG 10 mg EUROGENERICS AlC: C07AB07 

B-15 .. 0770-438 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1683 0,1683 

B-15·· 0170-438 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1380 0,1380 

B-15 "* 0170-438 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1685 0,1685 0,0347 0,0577 

PAROXETINE EG 20 mg EUROGENERICS AlC: N06AB05 

B-73 .. 7725·914 1 comprimé, 20 mg 1 tablel, 20 mg G 0,2968 0,2968 

B-73·· 7725-914 1 comprimé, 20 mg 1 tablet, 20 mg G 0,2439 0,2439 

8_73 u • 7725·914 1 comprimé, 20 mg 1 tablel, 20 mg G 0,2976 0,2976 0,0611 0,1018 

PROPRANOLOl EG RETARD 160 mg EUROGENERICS ATC: C07MOS 

8-14 3142-320 60 gélules à libllration prolongée, 60 capsules met verlengde afglfte, G 12,36 12,36 1,58 2,64 
160 mg hard, 160 mg 

3142-320 5,97 5,97 

8-14 .. 0735-290 1 gélule à libération prolongée, 160 1 capsule met verlengde sf9lfte, G O~ 1283 0,1283 
mg hard, 160 mg 

8-14 " 0735·290 1 gélUle à libération prolongée, 160 1 capsule met verlengde afgifte, G 0,1055 0,1055 
mg hard, 160 mg 

8-14·" 0735-290 1 gélule à libération prolongée, 160 1 capsule met verlengde afglfte, G 0,1288 0,1288 0,0263 0,0440 
mg hard, 160 mg 

2· au chapitre IV-B : 2· in haofdsbJk IV-B : 

a) Au § 440100, les spécialités suivantes sont supprimées: a) ln § 440100, warden de volgende speclalitelten geschrapt: 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

KEFAOIM EUROCEPT (voir aussi chapitre: Il zie ook ATC: J01OD02 
hoofdstuk: 1) 

0732-743 1 flacon Injectable 2 fi poudre 1lnJecUen.con 2 fi po.dar voor 
pour solutIon Injectable, 2 9 oploss/ng voor ln je ct Je. 2 9 

A-16· 0732·743 1 flacon injectable 2 9 solution 1 injecUefiacon 2 9 oplosslng voor R 
injectable, 2 9 Injectle,2g 

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

Dénomination 1 Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

KEFAOIM EUROCEPT (voir aussi chapitre: 1 1 zie ook ATC: J01DD02 
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hoofdstuk: 1) 

0732-743 1 nacon Injectable 2 9 poudre 1 Inlact/enacon 2 9 poeder voor 
pour $olut(on Inj.dab/e, 2 fi oplosslnfl voor Injactle, 2 9 

B-112 * 0732-743 1 flacon Injectable 2 g solution 1 InJectieflacon 2 9 oplosslng voor R 
Injectable, 2 g Injectie, 2 9 

c) Au § 1150100, les spécialités suivantes sont supprimées: c) ln § 1150100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cal Code Conditionnemants Verpakkingen Obs 
Opm 

RETACRIT 1.000 IE/0,3 ml PFIZER ATC; B03XA01 

0794-727 6 seringue. préremplles 0,3 ml 6 voorg.vu/de apulten 0,3 ml 
·solurlon Injectable, 3333 IUlml oplosslng voor Inject/e, 3333 

lU/mi 

Fa-1 • 0794-727 1 seringue preromplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuil 0,3 ml 
so[ullon Injectab[e, 3333 lU/ml oplossing voor Injectie, 3333 lU/ml 

Fa-' .. 0794-727 1 seringue pré remplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 
solution injectable, 3333 lU/mL oplossing 'Iocr injcclie, 3333 lU/ml 

RETACRIT 10.000 IEil ml PFIZER ATC: B03XA01 

07i4-792 6 serIngues préremplles 1 ml 6 voorg.vulde apulten 1 ml 
solutIon Injectable, 10000 lU/mI oplosslng voor Inject/e, 10000 

lU/mI 

Fa-1 * 0794-792 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevU[de spu[t 1 ml oplosslng 
.solulion Injectable, 10000 lU/ml voor in je elle, 10000 lU/ml 

Fa-1** 0794-792 1 seringue préremplle 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 mloplosslng 
solution Injectable. 10000 lU/ml voor Injectle, 10000 lU/ml 

RETACRIT 2.000 IU/O,S ml PFIZER ATC: B03XA01 

07U-735 6 serlnguflS préremplles D,S. ml a voorg&vulde spulten 0,6 ml 
solution Injectable, 3333 lU/mI oplosslng voor Jnjectle, 3333 

lU/mi 

Fa-' • 0794-735 1 seringue ,pré remplie 0,6 ml , voorgevulde spuil 0,6 ml 
solution injectable, 3333 lU/ml oplossing voor Injectie, 3333 lU/ml 

Fa-1 u 0794-735 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuU 0,6 ml 
solution Injectable, 3333 lU/ml oplossing voor in je eUe, 3333 lU/ml 

RETACRIT 20.000 IE/O,5 ml PFlZER ATC: B03XA01 

D794-800 1 serIngUe préremplle 0,5 ml 1 voorgevulde spult 0,5 ml 
solution Injectab/", 40000 lU/ml Oplosslng voor Inject/e, 40000 

lU/mI 

Fa-' • 0794-800 1 seringue préremplle 0,5 mL 1 voorgevulde spuil 0,5 ml 
solution Injectable, 40000 lU/mL oplossing 'Iocr in/eclie, 40000 

lU/ml 

Fa_1 u 0794-800 1 seringue préremplle 0,5 ml 1 voorgevulde spuil 0,5 ml 
so[u1ion injectable, 40000 lU/ml oplossing voor injectie, 40000 

IUfmL 

RI;TAGRIT 3.000 [EfO,9 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0194-743 6 serlngu .. prêremp/les 0,9 ml 5 voorgevulde .pullen 0,9 ml 
solution Injectable, 3333 lU/mI oplosslng voor InJect/e, 3333 

lU/mI 

Fa-' • 0794-743 1 seringue prëremplie 0,9 mL 1 voorgevulde spuil 0,9 ml 
solution injectable, 3333 lUlml oplossing voor Injectie, 3333 'IU/ml 

Fa_1 u 0794-743 1 seringue pré remplie 0,9 ml 1 voorgevulde spull 0,9 mL 
solution Injectable, 3333 lU/ml oplossing vcor injectie, 3333 lU/ml 

RETACRIT 30.000 IE/O,75 ml PFIZER ATC: B03XA01 
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0794·818 1 serIngue préremplle 0,75 ml 1 voorgevulde spult 0,75 ml 
soluUon Injectable, 40000 lU/mI oplou/ng voor ln je ct le, 40000 

lU/mI 

Fa~1 • 0794·818 1 seringue préremplle 0,75 ml 1 voorgevulde spull 0,75 ml 
solution injectable, 40000 lU/ml oplossing voor injectia, 40000 

lU/mL. 

Fa·' .. 07S4·818 1 seringue préremplle 0,75 ml 1 voorgevulde spult 0,75 ml 
solutIon Injectable, 40000 lU/ml oplosslng voor injectie, 40000 

lU/mL. 

RETACRIT 4.000 lE/DA ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794·750 6 seringues préremplles 0,4 ml 6 voorgevulde spulten 0,4 ml 
solution Injectable, 10000 lU/mi oplou/ng voor Injectle, 10000 

lU/mI 

Fa~1 • 0794·750 1 serIngue préremplJe 0,4 ml 1 voorgevulde spult. 0,4 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplo~slng voor injectie, 10000 

lU/ml 

Fa·1 •• 0794·750 1 seringue prêrempiie 0,4 ml 1 voorgevulde spull 0,4 ml 
solutIon injectable, 10000 lU/ml oplosslng voor Injactie, 10000 

lU/ml 

RETACRIT 40.000 IEl1 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794·826 1 seringue préremplle 1 ml 1 vocrgevulde spult 1 ml 
soluUon InjoclabJo, 40000 lU/mI oploulng voor Inject/e, 40000 

lU/mi 

Fa-1 • 0794·826 1 seringue prêremplie 1 ml 1 voorgevulde spult 1 ml oplosSing 
solution injectablo, 40000 lU/ml voor Injectie, 40000 lU/ml 

Fa·1" 0794·826 1 seringue préremplle 1 ml 1 voorgevulde spult 1 ml oplossing 
solution Injectable, 40000 lU/ml voor ln je ct le, 40000 lU/ml 

RETACRIT 5.000 IE/O,5 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794·768 6 seringues pr4remplles 0,5 ml li voorgevulde spuUen 0,5 ml 
solutIon Inject.bl., 10000 lU/mI oplosslng voor InJect/e, 10000 

lU/mi 

Fa~1 • 0794·768 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spull 0,5 ml 
solution Injectable. 10000 lU/ml oplossing voor inJoctie, 10000 

lU/ml 

Fa-' •• 0794·768 1 serIngue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spult 0,5 ml 
solution inJectabte, 10000 lU/ml oplossîng voor inJeclie, 10000 

lU/mL 

RETACRIT 6.000 IEIO,6 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-776 6 5erlngue5 pr4remplles 0,6 ml 6 voorgevulde spulfen 0,8 ml 
solution injectable, 10000 lU/mI oplosslng voor Inj.ctle, 10000 

lU/mI 

Fa-1 • 0794·776 1 serlngue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 
solution injectable, 10000 lU/mL oplosslng voor InJectle, 10000 

lU/ml 

Fa-1 .. 0794·776 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spult 0,6 ml 
solution injectable, 10000 lU/ml oplosslng voor Injeclie, 10000 

lU/mL 

RETACRIT 8.000 IEIO,8 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-784 li 50rlngue'" pr6remplles 0,8 ml 6 voorgevuldespulten 0,8 ml 
solutIon JnJect<1ble, 10000 lU/mI oplosslng "oor 'tlj.ctle, 10000 

lU/mi 

Fa-1 • 0794-784 1 seringue preremplie 0,8 ml 1 voorgevulde spull 0,8 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplossing voor Injectie, 10000 

lU/ml 

Fa-1 •• 0794·784 1 seringue préremplle 0,8 ml 1 voorgevulde spull 0,8 ml 
solution injectable, 10000 lU/mL oplosslng voor injectie, 10000 

lU/ml 

d) Au § 1150200, les spécialités suivantes sont supprimées: d) ln § 1150200, worden de vOlgende specialiteiten 
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geschr.pt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cal Code Conditionnements Verpakklngen Ob, 
Opm 

RETACRIT 1.000 IE/D,3 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-727 6 serIngues prérempllu 0,3 ml 6 I/oorgevulde spuiten 0,3 ml 
solutIon Injectable, 3333 lU/mI oplou/ng I/oor In)eelle, 3333 

lU/mi 

Fa-1 • 0794·727 1 seringue preremptie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 
solution Injectable, 3333 IUfmL oplosslng voor injeclie, 3333 lU/ml 

Fa-1 ** 0794-727 1 seringue préremplle 0,3 ml 1 voorgevulde spult 0,3 mL 
solution Injectable, 3333 lU/mL oplosslng voor In]ectie, 3333 lU/mL 

RETACRIT 10.000 IEl1 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-192 6 serIngues préremplles 1 ml 6 voorgevulde spuiten 1 ml 
solution Injectable, 10000 lU/mI oplosslng voor Injeet/e, 10000 

lU/mI 

Fa-1 * 0794-792 1 serlnguepréremplle 1 mL 1 voorgevulde spuit 1mL oplosslng 
solution injectable, 10000 lU/ml voor Injeetie, 10000 lU/mL 

Fa-1 ** 0794-792 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit1 mloplossing 
solution injectable, 10000 lU/ml voor ln je cHe, 10000 lU/ml 

RETACRtT 2.000 IU/O,6 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-735 6 serIngues préremplles 0,6 ml 6 voorgevulde spulten 0,1 ml 
solution Injectable, 3333 lU/mI oploulng voor Injectle, 3333 

lU/mi 

Fa-1 • 0794-735 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 
solullon Injectable, 3333 lU/ml oplosslng yoor fnjectie, 3333 lU/mL 

Fa.1 u 0794-735 1 seringue préremplle 0,6 ml 1 voorgeyulde spult 0,6 ml 
solution Injectable, 3333 lU/ml oplosslog yoor in je elle, 3333 lU/ml 

RETACRIT 20.000 lE/O,S ml PF1ZER ATC: B03XA01 

0794-BOO 1 seringue prérempUe 0,6 ml 1 voorl1f1vulde spult 0,5 ml 
solution InJectab/e, 40000 lU/mI op/oUlng voor Injectl", 40000 

lU/mI 

Fa·1 • 0794-800 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 
solution Injectable, 40000 lU/ml Oplos51ng yoor injectis, 40000 

lU/ml 

Fa·1 •• 0794·800 1 seringua préremplle 0,5 ml 1 voorgevulde spult 0,5 ml 
solution Injectable, 40000 lU/ml Opl05slng vcor Injecüe, 40000 

lU/ml 

RETACRIT 3.000 IE/O,9 ml PF IZER AlC: B03XA01 

0794·743 6 .serIngues préremplifl$ 0,9 ml 6 voorgevulde spultfln 0,9 ml 
salut/on Injectable, 3333 lU/mI oploulng voor Injeet/e, 3333 

lU/mi 

Fa-1 ., 0794·743 1 seringue préiemplie 0,9 ml 1 voorgevulde spult 0,9 ml 
solution injectable, 3333 JUfml Oplos51ng yoor injectie, 3333 lU/ml 

Fa·1 .. 0794-743 1 seringue préremplie 0,9 ml 1 voorgevulde spuit 0,9 ml 
solution Injectable, 3333 lU/ml opl05sln9 veel' injectie, 3333 lU/ml 

RETACRIT 30.000 IE/O,75 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794·B18 1 urlngue prérempIle 0,76 ml 1 voorl1f1vuldespult 0,75 ml 
solution Injectable, 40000 lU/mi oploulng voodnjflctl., 40000 

lU/mI 

Fa-1 * 0794·818 1 seringue préremplie 0,75 ml 1 voorgevulde spuit 0 ,75 ml 
solution Injectable, 40000 IUlmL oplosslng voor injectie, 40000 

lU/ml 

Fa·1 ** 0794-818 1 seringue prérampiie 0,75 ml 1 voorgeyulde spult 0,75 ml 
solution injectable, 40000 lU/ml opl05slng voor in je elle, 40000 

lU/ml 

9 



RETACRIT 4.000 IE/O,4 ml PFrZER ATC: B03XA01 

07S4-750 fi seringues prérempll.s 0.4 ml fi Voo11l8vulde spulten 0,4 ml 
solution Injectable, 10000 lU/mi oplosslng voor Inject/e, 10000 

lU/mi 

Fa-1 " 0794-750 1 serIngue prêramplie 0.4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplosslng voor Injectie, 10000 

lU/mL. 

Fa-1" 0794-750 1 seringue préremplle 0,4 ml 1 voorgevuldespuit 0,4 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplosslng vcor injectie, 10000 

lU/ml 

RETACRIT 40.000 IEl1 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-826 1 seringue préremplle 1 ml 1 voorl1evulde spuit 1 ml 
solution Injectab/o. 40000 lU/mI oploSS/ng VODr Inject/., 40000 

lU/mI 

Fa-1" 0794-826 1 sorlngue préremplle 1 ml 1 voorgevulde spuil1 ml oplossing 
solution Injectable, 40000 lU/ml VOOf lnjectie. 40000 lU/ml 

Fa-1" 0794-826 1 seringue pré remplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 
solution Injectable, 40000 lU/ml voor inJectle, 40000 lU/ml 

RETACRIT 5.000 IEIO,S ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-768 fi seringuas préremplle. 0,5 ml 6 voorg8vulde spulten 0,5 ml 
salut/on Injectable, 10000 lU/mi op/oss/ng voor Injectl., 10000 

lU/mi 

Fa-1 .. 0794-768 1 sorlngue préremplhJ 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 
solution injectable, 10000 lU/ml oplosslng voor injectie, 10000 

lU/ml 

Fa-1 ** 0794-768 1 serIngue préremplio 0,5 ml 1 vooTgevulde spult 0,5 ml 
solutlon Injectable, 10000 lU/ml oplosslng voor in je ct le, 10000 

lU/ml 

RETACRIT 6.000 IEIO,6 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-776 6 seringues préremplles 0,15 ml 6 voorgevulde.spuiten 0,6 ml 
solution Injectable, 10000 lU/mI oploss/ng voorlnjectl., 10000 

lU/ml 

Fa-1 ... 0794-776 1 serlngue préremplie 0,6 ml 1 voorgevuldespuit 0,6 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplosslng voor injectie, 10000 

IU/ml 

Fa-' ... 0794-776 1 seringua préremplle 0,6 ml 1 voorgevulde spult 0,6 ml 
solution Injectable. 10000 lU/ml oplosslng voor ln je ct le, 10000 

lU/ml 

RET ACRIT 8.000 IE/0,8 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-784 6 seringues préremplles 0,8 ml 6 voorgevuld" spuIten O,B ml 
SOIUUfJn Injectable, 10000 IUlml oploss/ng voor In}tlcU., 10000 

lU/mi 

Fa-' .. 0794-784 1 serlngue préremplie 0,8 ml 1 voorgevulda spuit 0,8 ml 
solution Injectable. 10000 lU/ml oplosslng voor inJectle, 10000 

lU/ml 

Fa-1 ..... 0794-784 1 seringue préremplie o,a ml 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 
soluUon Injectable, 10000 lU/ml oplossing voor ln je elle, 10000 

lU/ml 

el Au § 1150400, les spécialités suivantes sont supprimées: el ln § 1150400, warden de valgende speclaliteiten 
geschrapt: 

DénomlnaUon 1 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condlllonnements Verpakklngen Ob, 
Opm 

RET ACRIT 1.000 IElO,3 ml PFIZER ATC: B03XA01 

1 0794-727 16 seringues préremplles 0,3 ml 
solution injectable, 3333 lU/mi 

1 6 vOGrl1evulde spu;ten 0,3 ml 
oploss/ng voor ln je elle, 3333 1 1 
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lU/mi 

Fa~1 * 0794-727 1 seringue pré remplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 
solution injectable, 3333 IUfml oplossing voor InJectie, 3333 lU/ml 

Fa~1 u 0794~727 1 seringue préremplle 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 
solution Injectable, 3333 lU/ml oplosslng voor InJectll~, 3333 lU/ml 

RETACRIT 10.000 IEl1 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-792 6 seringues prérampfles 1 ml 6 voorgevulde spulten 1 ml 
solutIon Injectable, 10000 lU/mI oplosslng voor In/ectle, 10000 

lU/mI 

Fa~1 .. 0794-792 1 seringue pré remplie 1 ml 1 voorgevulde spUl1 1 ml oplosslng 
solution injectable, 10000 lU/ml voor Injectle, 10000 lU/ml 

Fa·1 ... 0794-792 1 seringue préremplle 1 ml 1 voorgevulde spult 1ml oplosslng 
solution Injectable, 10000 lU/mL voor Injectle, 10000 lU/mL 

RETACRIT 2.000 IU/O,G ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-735 6 seringues préremplJes 0,6 ml 6 voorgevulde spulten 0,6 ml 
solurlon Injectable, 3333 lU/mI oploss/ng voor In/ectle, 3333 

lU/mi 

Fa-' * 0794-735 1 seringue préremplle 0,6 mL 1 voorgevulde spult 0,6 ml 
solullon Injectable. 3333 lU/ml oplosslng voor injoctie. 3333 lU/ml 

Fa~1 ** 0794-735 1 seringue préremplle 0,6 ml 1 voorgevulde spult 0,6 ml 
solution injectable, 3333 lU/ml oplossing voor InJectie, 3333 lU/mL 

RETACRIT 20.000 IE/0,5 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-Boo 1 seringue préremplle 0,5 ml 1 voorgavulde spult 0,5 ml 
solution Injectable, 40000 lU/mI oplosslng voor Inlectle, 40000 

lU/mI 

Fa·' • 0794-800 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spult 0,5 mL 
solution injectable, 40000 lU/ml oplosslng voor injoctie, 40000 

lU/ml 

Fa~1 ** 0794-800 1 seringue préremplle 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 
solution injoctable, 40000 lU/ml oplosslng voor injectle, 40000 

lU/ml 

RETACRIT 3.000 IE/0,9 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794~743 6 seringues prérempliss 0,9 ml 6 voorgevulde spuiten 0,9 ml 
solution Injectable, 3333 lU/mi oplosslng voor 'nlectlo, 3333 

/U/ml 

Fa·1 • 0794-743 1 seringue préremplle 0,9 ml 1 voorgevulde spuit 0;9 ml 
solution Injectable, 3333 lU/ml oplossîng voor InjectJe, 3333 lU/ml 

Fa·' ** 0794-743 1 seringue préremplle 0,9 ml 1 voorgevulde spult 0,9 ml 
solution Injectable, 3333 lU/ml oplossing voor lnjectia, 3333 lU/ml 

RETACRIT 30.000 IE/O,75 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-B18 1 ~&rlngu& prérempJle 0,75 ml 1 voorgevulds spult 0,75 ml 
solution Injectable, 40000 lU/mI op/osslng voor ln/ect/a, 40000 

lU/mI 

Fa-1 • 0794-818 1 seringue prérempne 0,75 ml 1 voorgevulde spuft 0,75 ml 
solution Injectable, 40000 lU/ml oplossing voor injeclie, 40000 

lU/ml 

Fa-1 ** 0794-818 1 seringue préremplie 0,75 ml 1 voorgevulde spult 0,75 ml 
solution Injectable, 40000 lU/ml oplossing lloor in]octie, 40000 

lU/ml 

R·E'rAëRÎT 4.000 lEJO,4 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-750 fi seringues préremplles 0,4 ml 6 voorgevulde spuUen 0,4 ml 
solution Injectable, 10000 lU/mi oplosslng voor 'nlect/e, 10000 

lU/mi 

Fa-' * 0794-750 1 seringue pré remplie 0,4 ml 1 voorgevulde spult 0,4 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplossing voor InJectie, 10000 

lU/ml 

Fa-' U 0794-750 1 seringue prérempHe 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 
solution Injectable. 10000 lU/ml oplossing vcor Injectle. 10000 

lU/ml 
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RETACRIT 40.000 IE/1 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-826 1 seringue préremplle 1 ml 1 voorgevulde spult 1 ml 
solution Injectable, 40000 lU/mi oplosslng voor Injocfle, 40000 

lU/mI 

Fa-1 .. 0794-826 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spult 1 ml oplosslng 
solution injectable, 40000 lU/ml voor ln je eUe. 40000 lU/ml 

Fa-1 .... 0794-826 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spult 1 ml oplosslng 
solution injectable. 40000 lU/ml VOOf ln je eUe. 40000 lU/ml 

RETACRIT 5.000 IEIO,S ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-768 6 s8rln9118$ pr~remp'ies 0,5 ml 6 voorgovulde spulten 0,5 ml 
solution Injectable, 10000 lU/mi oplosslng VOOf' InjecUe, 10000 

lU/mI 

Fa-1 .. 0794-768 1 seringue préremplia 0,5 ml 1 voorgavulde spu!t 0,5 ml 
solution injectable, 10000 lU/ml oplosslng voor injectie, 10000 

IU/ml 

Fa-1 .... 0794-768 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spult 0,5 ml 
solution injectable, 10000 lU/ml oplosslng VODr injeetie, 10000 

lU/ml 

RET ACRIT 6.000 IEJO,6 ml PFIZER ATC: B03XA01 

0794-776 6 seringues pr.remplles 0,6 ml 6 voorgevulde spuiten 0,6 ml 
solution Inject.ble, 1000D'lU/ml oploss/ng VODr Inject/e, 10000 

lU/mI 

Fa-1 .. 0794-776 1 serln9ue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spull 0,6 ml 
solution injectable, 10000 lU/ml oplossfng VOOt injectie. 10000 

lU/ml 

Fa-1 .... 0794-776 1 seringue préremplle 0.6 ml 1 voorgevulde spult 0,6 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplossing voor injac:tie, 10000 

lU/ml 

RETACRIT 8.000 IE/O,S ml PFIZER AlC: B03XA01 

0794-784 6 serlnguu prlremplles 0,8 ml 6 voorgevulde spulten 0,8 ml 
solution Injectable, 10000 lU/mi Oplo5slng voor InjRetle, 10000 

lU/mi 

Fa-1 .. 0794-784 1 seringue préremplle 0,8 ml 1 voorgevulde spult 0,8 ml 
solution Injectable, 10000 lU/ml oplosslng VOOt injeetie. 10000 

lU/ml 

Fa-1 .. 0794-784 1 seringue préremplle 0,8 ml 1 voorgevulde spull 0,8 ml 
solution injectable, 10000 lU/ml oplossing voor InJoctie. 10000 

lU/ml 

f) Au § 2070000. les spécialités suivantes sont supprimées: 1) ln § 2070000. warden de valgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
apm 

VlOE1BARE MEDISCHE ZUURSTOF MESSER BElGIUM ATC:V03AN01 

0773-549 1 m' gaz pour InhalaUon, 100 % 1 m~ Inhal.t/agas, 100 " 

A-60· 0773-549 1ml ,100% 1m~.1000/0 

g) Au §3570000. les spécialités suivantes sont supprimées: g) ln § 3570000. warden de valgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Conditionnements Verpakklngen Ob, 
Opm 
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PREGABALJNE EG 150 mg EUROGENERICS (voir aussi chapitre: Il zle ook AlC: N03AX16 
hoofdsluk: 1) 

A-5 3376-670 56 gélules, 150 mg 56 capsules, hard, 150 mg G 

3376-670 

A-S· 7714-793 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G 

A-S" 7714-793 1 gélule. 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg G 

A_S·" 7714-793 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard , 1S0 mg G 

hl Au § 3600100, les spécialilés suivantes sont supprimées: h) ln § 3600100, worden de volgende specialileiten 
geschrapt: 

Dénomination / Benamlng (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

GADOVISl 1,0 mmol/ml BAYER ATC: V08CA09 

n13-464 1 flacon InJectab/e 2 ml solution 11nJecfienacon 2 ml oplosslng 
Injectable, 404,72 mg/ml voor InjecU., 404,72 mglml 

8-179· 7713-464 1 flacon injectable 2 mL solutlon 1ln]ectieflacon 2 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/mL voor injectis, 604,72 mg/mL 

8-179 u 7713-464 1 flacon Injectable 2mL solution 1 in je ct le flacon 2 mL oplosslng 
Injectable,604,72·mg/mL voor Injeetie, 604,72 mg/mL 

GADOVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: V08CA09 

7713·472 1 fI.con Injectable 7,5 ml 1 ln je ct lena con 7,6 ml opfosslng 
solution Injectable, 1209,44 voor ln je ct le, 1209,« mglml 
mg/ml 

8-179· 7713-412 1 flacon Injectable 7,5 mL solul1on 1 injectieflacon 7,5 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/mL voor injsctie, 604,72 mg/mL 

8-179 .. 7713-472 1 flacon Injectable 7,5 mL solution 1 injectleflacon 7,5 mL oplossing 
injectable, 604;72 mg/mL voor injeetie, 604,72 mg/mL 

GADOVIST 1,0 mmol/ml BAYER AlC: V08CA09 

7713-480 1 "acon Injectable 15 ml 50lutlon 1/njectleflacon 15 ml oplosslng 
Injectable, 806,29 mg/ml voor in je ct le, B06,29 mglml 

8·179· 1113-480 1 flacon injectable 15 mL soluUon 1 Injectiefiacon 15 mL oplossing 
Injectable, 604,72 mg/mL VOOf injeclie, 604,12 mglmL 

8_179·· 7713-480 1 fracon Injectable 15 mL solution 1 injeclleflacon 15 mL oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/mL voor ln je elle, 604,72 mg/mL 

GADOVIST 1,0 mmol/ml BAYER AlC: V08CA09 

7713-498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 Injectleflacon 30 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mglml voor Injeclle, 604,72 mglml 

8·179· 7713-498 1 flacon Injectable 30 mL solullon 1 in je elle flacon 30 mL oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor in je elle, 604,72 mg/mL 

8-179 .. 1113-498 1 flacon injectable 30 mL solution , injectieflacon 30 mL oplosslng 
Injectable, 604,12 mg/mL voor injeclle, 604,72 mglmL 

i) Au § 3600200, les spécialités suivantes sont supprimées: i) ln § 3600200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénominationl Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

GAOOVIST 1,0 mmolfml BAYER ATC: VOaCA09 
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7713·464 1 flacon Injectable 2 ml $olutIon 1 IlIjectleflacon 2 ml oploss/ng 
Injectable, 404,72 mg/ml voor IlIjf!ctle, 404,72 mg/ml 

8·179· 7713464 1 flacon Injectable 2 ml solution 1 injectleflacon 2 ml oplosslng 
injectable, 604,72 mg/ml vocr injectie, 604,72 mg/ml 

8-179·* 7713464 1 flacon injectable 2 ml solution 1 injcctleflacon 2 ml oploSSlng 
Injectable, 604,72 mg/ml vocr Injectre, 604,72 mglml 

GADOVIST 1,0 mmollml 8AYER ATC: V08CA09 

7713-472 1 ".con Injectable 7,5 ml 1 Inj.ctlaflacon 7,5 ml oplossing 
.solution Injectable, 1209,44 voor fnj.ctJe. 1209,« ms/ml 
mg/ml 

8-179· 7713472 1 flacon Injectable 7,5 ml solution 1 InJectlefiacon 7,5 ml oplosslng 
injectable, 604,72 mg/ml voor InJeelie, 604,72 mg/mL 

8-179·* 7713472 1 flacon Injectable 7,5 ml solution 1 injectleflacon7,5 ml oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor lnleetie, 604,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmoUml BAYER ATC:V08CA09 

7713-480 1 flacon Injectable 15 ml solution 1 Inj.ct/eflacon 15 ml oploulng 
Injectable, 806,29 mg/ml voor Inj.clle, B06,29 mg/ml 

8-179 .. 7713-480 1 flacon Injectable 15 ml solution 1 InJoctieflacon 15 ml oplossing 
injectable, 604,72 mg/ml voor [njectle, 604,72 mg/ml 

8-179 ** 7713-480 1 flacon Injectable 15 ml solution 1 injecUefiacon 15 ml oplosslng 
injectable, 604,72 mgfml voor [njectJe. 604,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmotlml BAYER ATC:V08CA09 

7713498 1 flacon Injectable 30 ml $0/u60n 1 fnjactlaflacon 30 ml op/ou/ng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor Injactle, 604,72 mg/ml 

B-179· 7713-498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 injectleflacon 30 ml oplosslng 
Injectable, 604,72 mgfml vocr InJeetle, 604,72 mg/ml 

8-179 *" 7713498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 InJectiefiacon 30 ml oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor Injoctie, 604,72.mg/mL 

il Au § 3600300, les spécialités suivantes sont supprimées: il ln § 3600300, warden de valgende specialitei!en 
geschrapt: 

Dénomination f Benaming (Demandour/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

GADOVIST 1,0 mmoUml BAYER ATC: VOaCA09 

1713-464 1 flacon Injectabl. 2 ml solution 1 InjecUaflacon 2 ml oplosslng 
injectable. 404,72 mg/ml voor Injectle, 404,72 mg/ml 

8-179· 7713464 1 flacon injectable 2 mL solution 1 in je et le flacon 2 ml oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor lnjoctïe, 604,72 mg/ml 

8-179 *" 7713-464 1 flacon injectable 2 ml solution 1 ln je elle flacon 2 ml oplosslng 
injectable, 604,72 mg/mL vocr InjecUe, 604,72 mg/ml 

GAOOVIST 1,0 mmotlml BAYER ATC:V08CA09 

7713-472 1 flacon Injectable 7,5 ml 1 ln je cU. na con 7,5 ml op/oss/ng 
solution Injectable, 1209,44 voor ln je elle, 1209,44 mg/ml 
mg/ml 

B-179· 7713-472 1 flacon Injectable 7,5 ml solution 1 [njectleflacon 7,5 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/ml \loor [njectls, 604,72 mg/ml 

8-179 .. 7713-472 1 flacon Injectable 7,5 ml solution 1 injec1leflacon 7,5 ml oplosslng 
Injectable. 604,72 mg{ml vocr lnjeetie, 604,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: V08CA09 

7713-480 1 nacon Injectable 15 ml solution 1Inj_ctl_flacon 15 ml oplossing 
injectable, B06,29 mg/ml voor Inj.ct/e, 806,29 mg/ml 

B-179 ~ 7713-480 1 flacon Injectable 15 ml solution 1 injectlef!acon 15 ml oplosslng 
Injectable, 604,72 mglml vocr Inloetie, 604,72 mg/mL 
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B-179 .. 1.7713
-480 

1 11lacon injectable 15 ml solution 11 inJectieOacon 15 ml oplossing 

1 1 Injectable, 604,72 mg/ml voor inJectle, 604,72 mglml 

GADQVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: VOBCA09 

n13-49B 1 flacrJn InJectabl. 30 ml solution 11nJectlenacon 30 ml Oplo5slng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor InJectle, 604,72 mg/ml 

8-179 * 7713-498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 Injectleflacon 30 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/ml voor Injectie, 604,72 mglml 

8~179 ** 7713-498 1 Oacon injectable 30 ml solution 1 Injectieflacon 30 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/ml voor in je ct le, 604,72 mglml 

k) Au § 4280000, les spécialités suivantes sont supprimées: k) ln § 4280000, worden de volgendEl specialitelten 
geschrapt: 

Oenominatlon 1 Benamlng (OemandeurJAanvrager) 

Cat. Code Condillonn'ements Verpakklngen Ob, 
Opm 

SIFROl 0,18 mg (Orlfarm) ORIFARM BElGlUM ATC: N04BC05 

8-290 4272-357 100 comprimés sécables, 0,18 mg 100 deelbare labletten, 0,18 mg R 

4272·357 

8-290 * 7730-682 1 comprimé sécable, 0,18 mg 1 deelbare tablat, 0,18 mg R 

B-290 u 7730-682 1 comprimé sécable, 0,18 mg 1 deelbare tablel, 0,18 mg R 

8-290 ... 7730-682 1 comprimé sécable, 0,18 mg 1 daelbare tablat, 0,18 mg R 

1) Au § 4980000, les spécialilés suivantes sont supprimées: 1) ln § 4980000, worden de volgend .. specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination J Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, 
Opm 

SUMATRIPTAN EG 100 mg EUROGENER1CS ATC; N02CC01 

8-221 2340-354 2 comprimés, 100 mg 2 tabletten, 100 mg G 

2340-364 

SUMATRIPTAN EG 50 mg EUROGENERICS ATC: N02CC01 

8-221 2340-388 2 comprimés, 50 mg 2 tabletten, 50 mg G 

2340-388 

m) Au § 6370100, les spécialilés suivantes sont supprimées: m) ln § 6370100, worden de volgende speclalitelten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benamlng (DemandcurfAanvrager) 

Cal. Code Condltlonnements . y~rp~~~lngen Obs . --, -_ ....• ~. 
Opm 

GASVORMIGE MEOISCHE ZUURSTOF MESSER MESSER 8ELGIUM ATC: V03AN01 
BELG1UM 

A-Sa 2352-185 0,4 m' gaz pour inhalation. 100 % 0,4 m' inhalatloges. 100 % M 

2352-185 

A-GO· 0763~944 1 bouteille, 100 % 1 gasclllnder, 100 % 

MEDISCHE GASVORM1GE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: V03AN01 
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BElGIUM 

A-60 4000-626 2,2 ml gaz pour InhalatIon, 1000/0 2,2 ml fnhalaliegas, lC10 % M 

4000-626 

A-50· 0765-503 1 bouteille, 100 % , gascillnder, 100 % 

MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-60 4000-634 4,3 mS gaz pour Inhalation, 100 % 4,3 m' inhalatiegas, 100 % M 

4000-634 

A-60· Cl765-511 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder. 100 % 

MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGIUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-60 40()()...790 1,1 m' gaz pour Inhalation, 100 % 1,1 m' lnhalattogas, 100 % M 

4000-790 

A-60· 0765-958 1 bouteille, 100 % 1 gascllfnder, 10Cl % 

MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOf MESSER MESSER BELGIUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-60 4000-642 10,6 m' gaz pour Inhalation, 1000/. 10,6 mS lnhalatlegas, 100 % M 

4000-642 

A-60· 0765-529 1 bouteille, 100 % 1 gasclllnder, 100 'f" 

n) Au § 6370200. les spécialités suivantes sont supprimées: n) ln § 6370200. worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benamlng (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakklngen Ob, 
Qpm 

GASVORMIGE MEOISCHE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGIUM ATC: V03AN01 
BELGIUM 

A-60 2352-185 0,4 m' gaz pour Inhalation, 100 % 0,4 m' Inhalaliegas. 100 % M 

2352-185 

A-50· 0783-944 1 bouteille, 100 % , gascillnder, 100 % 

MEOrSCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGIUM ATC: V03AN01 
BELGIUM 

A-50 4000-626 2,2 m' gaz pour Inhalation, 100 % 2,2: m' inhalatlegas, 100 % M 

4000~G26 

A-50· 0765-503 1 bouteille, 100 % 1 gascillnder, 100 % 

MEOISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGIUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-60 4000-534 4,3 m' gaz pour inhalation, 100 % 4,3 m3 inhalatlegas, 100 % M 

40OD·S34 

A-50· 0765-511 1 bouteille, 100 % 1 g8scillnder, 100 % 

MEDISCHE GASVORMIOE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGlUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-50 4000-790 1,1 m' gaz pour Inhalation, 100 % 1,1 m'lnhalatlegas.100 % M 

4000-790 

A-60· 0765-958 1 bouteille, 100 % 1 gascillnder. 100 % 

MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGIUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-50 1 4000-642 110,5 m' g32. pour Inhalation, 100 % 110,6 m~ Inhalallegas, 100 % lM 1 
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A-60· 

4000-642 

0765-529 1 bouteille, 100 % 1 gascllinder, 100 % 

0) Au § 6370300, les spécialités suivantes sont supprimées: 0) ln § 6370300, warden de volgende specialitellen 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnoments Verpal(kingen Ob, 
Opm 

GASVORMIGE MEDISCHE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-60 2352-185 0,4 m' gaz pour inhalation, 100 % 0,4 m' Inhalatlegas, 100 % M 

2352-185 

A-60· 0783-944 1 bouteille, 100 % 1 gasellinder, 100 % 

MEDISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: V03AN01 
BELGIUM 

A-60 4000-626 2,2 m' gaz pour Inhalation, 100 % 2,2 m' Inhalatlegas, 100 % M 

4000-626 

A-50· 0755-503 1 bouteille, 100 % 1 gasctHnder, 100 % 

MEOISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BELGIUM ATC: V03AN01 
BELGIUM 

A-50 4000-634 4,3 m' gal pour inflalation, 100 % 4,3 m' InflalaUegas, 100 % M 

4000-634 

A-SO· 0765-511 1 bouteille, 100 % 1 gascillnder, 100 % 

MEDIS CHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGIUM ATC: V03AN01 
BElGIUM 

A-60 4000-790 1,1 m' gaz pour inhalation, 100 % 1,1 m' Inhalatlogas, 100 % M 

4000-790 

A-Sa· 0765-958 1 bouteille, 100 % 1 gascllinder, 100 % 

MEOISCHE GASVORMIGE ZUURSTOF MESSER MESSER BElGIUM ATC: V03AN01 
BELGIUM 

A-50 4000-642 10,6 m3 gaz pour Inhalation, 100 % 10,6 m' Inhalatlegas, 100 % M 

4000-642 

A-SO· 0765-529 1 bouteille, 100 % 1 gascUlnder, 100 % 

p) Au § 6610000, les spécialités suivantes sont supprimées: p) ln § 6610000, worden de volgende specialitel!en 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngan Ob, 
Opm 

GADQVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: V08CA09 

7713-464 1 flacon Injectable 2 ml solution 1 ln je cf le flacon 2 ml oplosslng 
Injectable, 404,72 mg/ml voor ln je ct le, 404,72 mg/ml 

B-179· 7713-464 1 flacon Injectable 2 ml solution 1 in je ct lena con 2 mL oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor fnjeelie, 604,72 mglmL 

8-179 u 7713-464 1 flacon Injectable 2 mL solution 1 injectleflacon 2 mL oplossing 
injectable, 604,72 mg/ml voor injectie, 604,72 mg/ml 

GAOQVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: V08CA09 
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7713-472 1 flacon ,nJectable 7,5 ml 1 InJecHenacon 7,5 ml oplosslng 
solution InJeclabl., 1209,44 VOOT InJect/e, 1209,44 mg/ml 
mg/ml 

8·179 <II 7713-472 1 flacon injectable 7,5 ml solution 1 in je cllen acon 7,5 ml. oplossln9 
injectable, 604;72 mg/ml voor injectie, 604,72 mg/ml 

8-179 u 7713-472 1 flacon Injectable 7,5 ml solution 1 injeetieflacon 7,5 ml oplossing 
injectable, 604,72 mg/ml voor injectie, 604,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmol/ml BAYER ATC: VOBCA09 

7713·48D 1 flacon Injectable 15 ml Bolullon 1 injaetlenacon 15 ml oplosslng 
Injectabl •• 806,29 mg/ml VOOT Injeclle, 806,29 mg/ml 

B-179· 7713-480 1 flacon Injectable 15 mL solution 1 Injectlenacon 15 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mgfml voor inIeclle, 604,72 mg/ml 

B-179 .. 7713-480 1 flaeon Injectable 15 ml soluUon 1 injectleflacon 15 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/mL voor Injectie, 604,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmolfml BAYER ATC: V08CA09 

7713-498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 In/ecf/effacan 30 ml oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/ml VOOT Injectie, 604,72 mg/ml 

8-179· 7713-498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 Injectieflacon 30 ml oplossing 
injectable, 604,72 mg/ml voor ln je ct le, 604,72 mg/ml 

8-179·· 7713-498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 in je elle flacon 30 ml oplossing 
injectable. 604,72 mg/mL voor in je elle. 604,72 mg/ml 

q) Au § 6620000, les spécialités suivantes sant supprimées: q) ln § 6620000, warden de valgende speclaliteiten 
geschrapt: 

Dénomination / Benamlng (DemandaurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements VerpakkJngen Ob, 
Opm 

GADOVIST 1,0 mmoVmJ BAYER ATC: VOBCA09 

7713-454 1 flacon Injectabl' 2 ml solution 1 Injoetieflacan 2 ml oplos$lng 
In/ectable, 404,72 mg/ml VOOT ln je ct le, 404,72 mg/ml 

B-179 .. 7713-464 1 flacon Injectable 2 ml solUtion 1 injcetieflacon 2 ml oplossing 
injectable, 604,72 mg/ml voor inJactie, 604,72 mg/ml 

B-179 .. 7713-464 1 flacon Injectable 2 ml solulion 1 injectieflacon 2 ml oplosslng 
injectable, 604.72 mgfml voor Jnjectie, 604,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmoVml BAYER ATC: VOBCA09 

7713-472 1 flacon Injectabl. 7,5 ml 1 Injectienilcon 7,5 ml oplou/ng 
$olution Injectable, 1209,44 VOOT InJoct/e, 1209,44 mg/ml 
mg/ml 

8-179· 7713-472 , flacon Injectable 7,5 ml solution 1 inJectiaflacon 7,5 ml oplosslng 
injectabl(l, 604,72 mg/ml voor Injectie, 604,72 mg/ml 

8-179·· 7713-472 1 flacon injectable 7,5 ml solution 1 injectleflacon 7,5 mL oplosslng 
Injectable, 604,72 mg/ml voor injectie. 604,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmoVmi BAYER ATC: VOBCA09 

7713-480 1 flacon Inject<lbl. 15 ml solution 1Inject/ef/acon 15 ml op/oulng 
Injectable. 806,29 mg/ml VOOT ln je elle. 806,29 mg/ml 

8-179· 7713-480 1 flacon injectable 15 ml solution 1 inJectiefiacon 15 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/ml voor injectie, 604,72 mg/ml 

8-179 ... 7713-480 1 f1aeon lnJeclable 15 ml solution 1 injectienacon 15 ml oplossing 
Injectable, 604,72 mg/ml voor Injectie, 804,72 mg/ml 

GADOVIST 1,0 mmoifml BAYER ATC: V08CA09 

7713-498 1 flacon Injectabl. 30 ml solution 1 InjecUenacon 30 ml oploss/nf! 
Injectable, 604,72 mg/ml VOOT ln je ct le, 604,72 mg/ml 

8·179· 7713-498 1 flacon Injectable 30 ml solution 1 injectieflacon 30 ml oploss1ng 
injectable, 604,72 mg/ml voor Jnjsctle, 604,72 mg/ml 
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1 flacon Injectable 30 ml 80lu11on 
injectable, 604,12 mg/ml 

1 Injectfoflacon 30 ml oplosslng 
voor InJectle, 604,72 mg/mL 

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

Paragraphe 8930000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de baricitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est ulilisée soil en association avec le mélhotrexate, 
soit sans métholrexale, pour le traItement d'une polyarthrite rhumatoide 
active, modérée à sévère insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaIres 
êgés d'au moins 18 ans chez lesquels les trois conditions suivantes sont 
remplies simultanément: 

1" Réponso Insufnsante à l'utilisation optimale préalable d'au moins deux 
csDMARDs ou convantionel synthélic Disease Modlfying Anti-Rheumatlc 
Drugs (les sels d'or, la salazapyrlne, le léflunornido, la méthotrexate) pour 
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins le 
méthatrexate, qui, à moins d'une Intolérance constatée malgré 
l'association avoc de l'acide folique, doit avoir été administré en 
Intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois à une dose 
minimum de 15 mg par semaine; 

2- Obtention d'un score DAS-28 (Dlsease Activity Score) supérieur ou 
égal à 3,7; 

3" Absence do tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pUlmonaire et Test de Mantoux: simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire posttive ou un Test de Mentoux positif: 
dans ca cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité, no 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
solt attestée par un médecin spécialiste en pneumologiesur le 
formulaire de description' clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au pOinte) ci-dessous. 
En cas de tllberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latenle (test de Mentoux positif eVou suspicion de 
séquelles do tuberculose il la radio du thorax), cetto spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spéclal1ste en pneumologie a été instauré depuis eu moins 4 
semaines. 

b) le,nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 4 mg une fois par jour, administré par vole orale. 

Pour la 'p'remlère période de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 condilionnements de 2B comprimés. 

c} le remboursement est condiUonné par l'encodage dans Tardls des 
donnees obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et 
authentifié par la plateforme eHeallh, qui, ainsi, simultanément: 

1. mentronne la date présumée de début du traltement et le poids du 
bénéflclal;o; - - "', 

2. s'engage il tenir il la dIsposition du médecln-conseilles eléments de 
preuve établissant que la bénéficiaIre concerné se trouvait dans le 
situation attestée; 

3. s'engage è ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
12ième semelne si celui-cl ne s'avère pas efficaco; 

dl Sur base d'une demande de remboursement électronique Introduite via 
Tardis par le médecin specialiste prescripteur, identifié et authentifié par la 
plaleforme eHealth, dOment complétée, le médecin-conseil délivre au 

rl ln § 8930000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragr.af 8930000 

a) De farmaceutlsche specialitel! op basls van baricltlnlb koml ln aanmer1<lng 
voor vergoedlng indien ze gebrulkt wordt ofwelln comblnalie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, vcor de behandeling van een 
matige tot ernstige actreve reumatoïde artritîs, die onvoldoende onder 
controle 15, blJ rechthebbenden van mlnstens 18 jaar, blJ wle de volgende drle 
voorwaarden gellJktijdig zijn vervuld: 

1- Onvoldoende respons op het voorafgaand optlmael gebruik van 
mlnstens twee csDMARDs of convenUoneel synthetischo Disesse 
Modifylng An(i-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrlna, leflunomlde, 
methotrexaat) voor zover één von de tweB gebrulkto csDMARDs mlnstens 
methotrexast Is, dal behalve blj een gedocumenteerde intolerantie 
ondanks de assoclatie met follumzuur, ge,durende minimum 3 maanden 
Intramusculalr of oraal moet zljn toegediend aan een minimale dosls ven 
15 mg/week; 

2" Het behalen van een OAS-28 score (Dlsease Activjty Score) grotet of 
gefijk aan 3,7; 

3 0 Afwezlgheld van evolutleve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hlerna volgende situalies: 

- Redlografie van de 10ngen on Mantoux-test: beiden negatief; 

- Radlografie van de longen poslllef of een Manteux-test positlef: ln dit 
geval zal de vergoedlng van deze speclalltelt slechts toegekend 
worden Indien een arts-speclallst in dB pneumologie de afwezlgheld 
van evolutlove TBCver1<laart ln het formurier met de klinische 
beschrljvlng dat ter beschlkklng moel gehouden wordem van de 
edvlserond-arts, volgens de modaliteitian onder punI c) hierna voigend. 
BiJ aclieve TBC kan de specialltelt enkel vergoed worden na 
altestering van aen adequate tuberculoslaticabehandeling door een 
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspeclfe van latente TBC 
(positleve Mantoux-test enlof suspectie van TB-sequellen op RX­
thorBx) kan dezespeclauteit slechts v1ergoed worden 4 weken na start 
van eon profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
speclallst ln de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakklngen dient rekenlng le houden met cen 
maximale dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend. 

Voor de eerstevergoedingsperlode van 12 weken betekent diteen 
maximum Vtln 4 verpakkingen van 28 tabletten. 

c) De vergoadJng Is onderworpen aan een encoderlng ln Tardis van de 
verplichle gegevens door de via het e-Healthplalform geïdenUficeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-speclalist in de reumatologie, die 
eveneens tegel1jkertijd: 

1" de vooropgestelde begindatum. van de behandollng en hat gawicht van 
de rechthebbendevarmeldt; 

2. er zlch toe verblndt om het bowlJsmateriaal, waarult blijkt dat do 
betrokken rachthebbende zich in de verklasrde sltuaUo bevond, ter 
beschikklng te houden van de adviserend-arts; 

3. zich ertoo vcrbindtde vergoode behandeling nlet voort ta zetten na de 
12de week Indien deze niet effectief Is; 

d) Op basis van een volledig Ingevuld elektmnische aanvraag, ingedJend via 
Tardis door de via het e-Healthplatform geTdentificeerdo en 
geauthentificoerde voorschrijvende arts-specialisl, zal de adviserend-arts aan 
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bénéflclalrela ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonctIon de la posologie maximum vIsée eu poInt b), et dont la durée de 
validité est limitée à une période maximale de 12 semaines. 

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

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

f) Les autorisations de remboursement 'peuvent être prolongées à torme pour 
de nouvelles périodes de 12 mois maxlmum, sur base chaque fols d'une 
demande do prolonSiallon via TARDIS, dOment complétée par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-deSSUS, qui, ainsi, simultanément 

1" atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies; 

2" atteste l'observation d'une réponse « moyenna» (une diminutlon du 
score DAS28 entre 0,6 et _, ,2) ou c bonne» (une diminution du score 
DAS28 >1,2) selon le crItère EULARau niveau du score DAS2B actuel: 

• Amélioration du OAS28 par rapport à la valeur basale avant le 
traitement> 1.2 : 

1. Score DAS2B actuel < 3.2 : Bonne réponse 

2. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1: Réponse moyenne 

3. Score OAS28 actuel> 5.1 : Réponse moyenne 

• Amélioration du OAS28 par rapport il la valeur basale avant le 
traitement> 0.6 -1.2: 

1. Score OAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne 

2. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. SCOtli DAS2B actuel> 5.1 : Pas da réponse 

3" mentionne la date présumée do début de la prolongation du traitement 
et le poids du bénéficiaIre. 

9) Afin de permettre à la CommissIon de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définIes à j'artlcla 29bis et 35bls de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ult6rleure de l'inscription des 
spécIalités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autent que des données codées, relatilles à j'éllolution et au dellenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puIssent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la coltecte et à l'éveluatlonsont fixées par le 
Minisire sur fa proposition de la Commission de Remboursement des 
MédIcaments après avis de l'Autorité de protectIon des données. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que sile pharmacien 
dispensateur dispose d'une copie de l'accord de remboursement, 
préalablement à la dlspensatlon. 

i) Le remboursement no peut être 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). 

]) Le remboursement sImultané de la spécialité allec une des spécialités à 
base de adallmumab, étanercepl, InfUximab, rituxlmab, abatacept, 
.locilizumab, certolizumab pegol. golimumab, sarilumab. tofacilinib ou 
upadac!t1nib n'est jamais autorisé. 

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

da rechthebbende het of de aHesten aflelleren waaNan hat model Is 
vastgesteld onder "a- van bijlage III van dit besluit waarin hat aantal 
toegestane verpekklngen. beporkt is in functle van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur baperkt is tot een 
maxlmale periode lIan 12 weken. 

0) Het aantal veTgoedbare verpakklngen voor de verlenglng van de 
behandelîng dlont rekening te houdan met een maximale dosls lIan 4 mg 
eenmaaldaags, oraal toegadiend. 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 84 co en 1 verpakklng van 28 tabletten. 

f) De toelating tot lIergoeding mag na afloop verlengd wordon voor nieuwe 
perloden van m.ximum 12 maanden, telkens daor middel van een aanvr&ag 
tot verlengln9 via TAROIS. volledig ingevuld door de _arts-speclallst in de 
reumatologie, tlierbollen beschreven, die zo tegelijkertijd: 

l' verklaart dat er aan voolWa,arden, voorkomend onder punt b) hierbovon 
vermeld. voldaan werd; 

2" attesteert clat een c mat/ge » (een vermindering van de DAS·28 score 
tussen 0,6 en '.2) of «goede,. (een vermlndering van de OAS-28 score 
>1,2) taspons werd vastgesteld lIolgens hot EULAR criterIum ln functie 
van de huidlge OAS-28 score: 

• Verbeterlng lIan OAS28 tOIl de basale waarde l166r de behandeling > 
1.2 : 

1. Huldlge Score DAS28 < 3.2: Goede respons 

2. Huldlge Score DAS28 3.2- 5.1: Matlge respons 

3. Huldige Scora OAS28 > 5.1: Matlge respons 

• Vetboterlng van OAS28 lov de basale waarde v66r de behandeling 
0.6 -1.2: 

1. Huldlge Score DAS28 <3.2: Matlge respons 

2. Huldlge Score DAS28 3..2 - 5.1: MaUge respoR5 

3. Huldige Score OAS28 > 5.1: Geen raspons 

3" de vooropgestelde beglndatum van de verlenglng van de behandeling 
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt 

g) Dm de Commlssie Tegemootkoming Geneesmlddelen toe te slaan de 
taken te vervullen zoels beschrellen onder art. 29 bis en 35 bIs van de Wet, 
namelijk belreffende een latere wljziglng van de Inschrijving van 
formaceutische speclaliteiten, wordt de vergoedlng lIan de specialitelt 
toegestaan, voor zOller dat de gocodeerde gogevens in vertland met de 
ellolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krlJgen, 
kunnan geregistreerd worden en het onderwerp magen uilmaken van aen 
evaluatle. De modaliteiten met betrekklng tot de aard ven da gegevens, de 
reglstratie, het lIer2amelen en de evaluatle aNan worden door de Minlster 
vastgelegd op lIoorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies lIan de Gegevensbeschermingsautorileit 

h) De vergoedfng mag alleen toegakend worden ais de betrokken apotheker 
beschikt over een kopia van het akkoord voor lIergoedlng, vooraleer hij het 
geneesmlddel verstrekt 

1) 00 vergaeding kan slechts toegekend warden indien de betrokken 
verpakking werd lloorgeschreven op een vOOfschrift opgesteld door een arts­
specialist ln de reumatologie (RIZIV-identiflcatlenummer elndlgand op 585, 
593,735,790. 793, 794, 795, 796 of 991). 

j) De gelijktijdlge vergoeding van de specialitelt met één van de specialiteiten 
op basis van adallmumab, elanercept, inflixlmab, rituximab, abatacept. 
tocilizumab, cartolizumab pogol, golimumab, sarilumab. tofaclünib of 
upadaciUnib is noolttoegestaan. 

s) ln § 8930000, wordt de inschrijving van de volgende 
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rempla'cée comme suit: specialiteiten vervangen aIs volgt: 

Dénomlnatfon 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnoments Verpakkîngcn Ob. Prix Base 1 " Opm PrJJs de 
remb 

ax· Basls v 
uslnel tegem 
bulten 
bedrlJf ox· 

us/nel 
bullen 
bedrijf 

OLUMIANT 2 MG ELI LILLY BENELUX ATC: l04AA37 

Bw255 3593·324 28 comprimés peUlculés. 2 mg 28 filmomhulde tabletten, 2 mg 907,10 907.10 8,00 12,10 

3593·32" 820,44 820,44 

8-255 3593-332 84 comprimés pelliculés, 2 mg 84 filmomhulde tabletton, 2 mg 2396,58 2396,58 9,90 15;00 

3593·332 2182,04 2182,04 

8-255 * 7720·972 1 comprimé' pelliculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 27,6199 27,6199 

B-255 .. 7720·972 1 comprimé pelliculé, 2 mg 1 fI1momhulde tablel. 2 mg 27,5352 27,5352 

B-255 .... 7720-972 1 comprima pe11iculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 28,4755 28,4755 0,1179 0,1786 

OLUMlANT 4 MG EU UllY BENELUX AlC: L04AA37 

8-255 3593-340 28 comprimés pelliculés, 4 mg 28 filmomhulde tabletten, 4 mg 907,10 907,10 8,00 12,10 

3593·340 820,44 820,44 

8-255 3593·357 S4 comprimés pell!cu lés, 4 mg 84 filmomhulde tabletten, 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 lablet, 4 mg 27,6199 27,6199 

B-255·· 7720·980 1 comprimé pelliculé, 4 mg 1 mmomhulde tablet, 4 mg 27,5352 27,5352 

Bw255 ... 7720·980 1 comprimé pelliculé. 4 mg 1 filmomhulde tablel, 4 mg 28,4755 28,4755 0,1179 0,1786 

t) Au § 9210000, les spécialilés suivanles sant supprimées: 

Dénominallon 1 Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

t) ln § 9210000, warden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Cat. Code ConditIonnements Verpakkingen Ob. 
Opm 

NORFlOXACINE EG 400 mg EUROGENERICS ATC: J01 MA06 

C-37 1622-588 6 comprimés enrobés, 400 mg B omhulde tabletten, 400 mg G 

1622-588 

3° au chapitre VIII : 

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

Paragraphe 100108 

Ce paragraphe 100108 du chapitre VIII remplace le paragraphe.6030100 du 
chapitre IV pour le remboursement de 10 spécialité pharmaceutique à base 
de nilotlnlb dans la leucémie myéloïde chronique adulte. A titra transitoire, 
les autorisations § 5030100 qui ont été délivrées pour la spécialité 
pharmaceutique à base de nllotlnib avant l'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, peuvent comserver leur validité conformément aux 
dispositlons énoncées dans ces autorisations. 

3° in hoafdstuk VIII : 

a)ln § .1 001 08, worden de ve,gaedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

paragra.! 100108 

Deze paregraaf 100108 van hoofdsluk VIII velVangl paragraar6030100 van 
hoofdstuk IV voor de vergoedlng van de farmaceutlsche specialitelt op basis 
van nilotlnlb bi] volwassen chronische myeloïde leukemle. Ten titel van 
overgangsmaatregel kunnen machtiglngen §6030100 voor de farmaceutlsche 
specialltel! op basls van nilotlnib die afgeleverd zijn voor het in werklng 
treden van dit besluit, hun geldlgheid bewaren volgens de bepalingon 
vermeld op deze machtiglngen. 
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a) La spécialité fait J'objet d'un remboursement si: 

1. elle est admJnlslrée dans le cadre du traltament d'une leucémie 
myéloTde chronique nouvellement diagnostiquée « 6 mols), avec 
chromosome de Philadelphie positif (présence d'un gène BCR/ABL 1, ou 
Breakpolnt cluster region/Abelson gene), chez un bénéficiaire, agé de 18 
ans ou plus, dont la leucOmle myéloide chronique se lrouve dans la phase 
chronique avec un score de risque haut ou inlermâdiaire selon le score 
SOKAL et EL TS ou avec une perspective de rémission sans traitement; 

2. il s'agit d'un bénéficiaire, déjà traité avec des conditionnements non­
remboursables de cette spëcialité, dans le cadre d'études cliniques, pour 
le traitement d'une leucémie myéloTde Chronique avec chromosome de 
Philadelphie positif (présence d'un gène BCRlABL 1, ou Breakpolnt duster 
reglonfAbelson gene), chez un bénéficiaire, âgé de 18 ans ou plus qui 
répondait aux critères sous point a) 1) au moment de la mise sous 
traitement.el qui n'a pas développé de rësistance etfou d'intolérance à 
cette spécialité; 

3. elle esl administrée dans le cadre du Irailement d'une leucémIe 
myéloi de Chronique avec présence Initiale d'un chromosome de 
Philadelphie positif (présonce d'un gène BCRlABL 1 ou Breakpolnt cluster 
reglon/Abelson gene) en cas de résistance à un traitement antérieur 
comprenant un aulre inhibiteur de la tyrosine kinase, ou en cas 
d'intolérance qui, selon 10 jugement clinlqulI du médecin spécialiste décrit 
au point c) ,justifie l'arrêt du traitement par un autre inhibiteur do la 
.tyrosine kinase chez un bénéficiaire, ~gé de 18 ans ou plus, dont la 
leucémie myéloTde chronique se trouve dans la phase chronique ou 
accélOrée. 

La présence Initiale d'un chromosome de Philadelphie (gène de fusion 
BCRlABL 1, ou Breakpolnt dusler regionfAbelson) doit être mise en 
évidence par analyse cytogénétique et par analyse PCR (Polymerase 
Chain Reaction). En cas de discordance entre les résultats do 
l'analyse cytogénétique el de l'analyse PCR la présence du gène de 
fusion de BCRlABL 1 doit êlre démontrée par analyse FISH. 

b) Le test pour démontrer la présence du gène de fusion BCRlABL1 doit 
remplir les condItions de l'article 33ter de l'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affections acqUises qui sont. associés è une spécialité pharmaceutique. 

c) Le remboursement est seulement accordé slla spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en 
médecine Inlerne, ayant la qualificaUon particulière en hématologie selon 
l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des 
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel partlcul1er en 
hématologie clinique ainsi que des maltres de stage et des services de stage 
en hématologie clinique. 

d) Ce traitement n'esl remboursé que s'Il a été approuvé, préalablement à 
son inlllation, lors d'une consuHatlon oncologlque mullidisciplinalre (COM), 
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) le nombra de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologIe maximale de 600 mg (2 x 300 mg) par Jour en cas de leucémie 
myéloïde nouvellement diagnostiquée et de 800 mg (2 x 400 mg)par Jour en 
cas de trailement de 2eme ligne et de SOO mg (lx 400 mg) par jour pour les 
bénéficiaires dans le cadre d'études cliniques. 

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

g) Le remboursement simultané de nllotlnib avec l'imatlnlb, ledasatinlb, le 
bosutlnlb, ou le ponatinlb n'est Jamais autorisé. 

h) Le remboursement peul être accordé pour des péliodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la 

a) De speclaliteil komt voor vergoedlng ln aanmerklng indien: 

1. zJj wordt toegedlend in het kader van de bahandeling van aen nleuw 
gedlagnosticeerde « 6 maanden), Philadelphia chromosoom posltieve, 
chronlsche myeloïde leukomie (aanwezigheid van het BCRlABL 1 of 
Breakpoint clusler reglon/Abelson gen), blj een rechthebbende vanaf de 
leeftljd van 18 jaar, bij wle de chronlscha myeloide leukemie zich in 
chronlsche fase bevindt met intermediair of hoog risico volgens de 
SOKAL en EL TS score of bij wle een behandellngsvrije remlssle ln het 
vooruilzichl wardt gesteld; 

2. het gaat om een rechthebbende, al eerder behandeld met nlet 
vergoedbare verpakkingen van deze specialltelt, ln het kader van 
kiinlsche studles, voor de behandellng van een Philadelphia chromosoom 
posltleve, chronische myeloTde leukemle (aanwezlgheld van het 
BCRlABL 1 of Breakpoint cluster reglonfAbels,on gen) bij een 
rechthebbende vanaf de leeftijd van 18 jaar die blj het begln van de 
behandeling mot deze specialitell san de criteria beschreven ln punt al 1) 
beanlwoordde en die geen reslstentle en/of Intolerantle aan deze 
speclaliteit ontwlkkeld healt; 

3. zlJ wardt toegediend ln het kader van de behandeling van chronische 
myeroide leukemle met Inltiële aanwezigheld van het Philadelphia 
chromosoom (aanwezigheid van hel BCRlABL 1 of Breakpoint cluster 
regIon/Abel son gen) in geval -van reslslentle oan een voorafgaandelijke 
behandeling met inbegrtp van aen andere tyroslnekinase inhlbitor of ln 
geval van intoleranUe dia, volgens het klinische oordeel van de erts­
speclolist vermeld onder punt cl, het stopzetlen van eon behandel1ng met 
een andere tyrosinekinase inhibilor wettigt, blj een rechthebbende van 18 
jaar of ouder en biJ wle de chronlsche myeloide Jeukemle zJch in 
chronlsche of acceleratlefase bevlndt. 

De initJële eanwezigheid van het Philadelphia chromosoom 
(BCRlABL 1 of Breakpolnt cluster regionfAbelson fusiegen) moet 
aongeloond worden door middel van cytogeneUsche analyse en PCR 
(polymerase chain rcaction). In geval van discordantle tussen de 
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het BCRlABL 1 fusiegon aangetoond wordan door 
mlddel van FISH-analyse. 

b) De test voor hot aantonen ven de aanwezJgheld van het BCRlABL 1 
fuslegen moet voldoen aan de voorwearden van artlkel 33ter van het 
koninklljk beslult van 14september 1984 betreffende moleculair blorogische 
leslen op menselljk malerlaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zljn asn een fannaceuUsche speclalileiL 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
specialitell wordt voorgeschreven doof aen arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandellng en die erkend 15 ln da inwendlge geneeskunde met een 
bijzondore beroepsbekwaamheid in do hematologie op basls van het 
minlsterleel besluit van 18.10.2002 tot vaststelHng van de bljzondere criteria 
voor de erkenning van. artsen-speciallslen. houders van de bijzondere 
beroepstllel in de kllnischo hematologle alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de kllillsche hemalologie. . 

d) Deze behandellng is slechts vergoed ais die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multldisclplinair oncologlsch consul. 
(MOC), waarvan hot rapport dom de arts-specialist vermeld onder punt c) 
wordt bljgehouden ln het dossier. 

e)-Het aantal vergoedbare verpakklngon zal rekening houden met een 
maximale posologIe van 600 mg (2 x 300 mg) per dag in geval van nleuw 
gediagnosticeerde chronische myeloïde leukemle eri van 800 mg (2 x 400 
mg) per dag in goval van tweede IiJn lheraple en van 800 mg (2 x 400 mg) 
per dag voor rechthebbenden ln het kader van kllnlsche sludies. 

f) De behandeling wordt nlet meer vergoed bij vaslstelling van het falen van 
de behandeling. 

g) De geliJktiJdlge vergoeding van nirotlnlb met imatlnib, d8satlnib, bosutinib; 
of ponatrnib wordt nooit toegeslaan. 

h) De vorgoeding kan wordan toegestaan voor hemieuwbare perIodes van 
maximaal12 maanden telkens op basls van een elektronlsche aanvraag, 
ingedlend door de via het eHealth platlorm goidentlficeerde en 
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platefonno e-Health, décrit sous c), qui ainsi atteste simultanément: 

-que toules les conditions figurant au point a) sont rempiles; 

-Iaquolle des 4 situations suivantes est applicable au bénéficiaire: 

• une leucémie myéloide chronique en phase chronique avec présence 
d'un chromosome_de Philadelphie (gène de fusion BCR/ABL1), 
nouvellement diagnostiquée « 6 mois); 

• une leucémie rilyéloTde chronique en phase chronique avec présence 
initiale d'un chromosome de Phfladelphla (gène de fusIon BCR/ABL 1), 
chez un bênoficlalre ayant participé â une étude; 

• une leucémie myéloTdo chronique en phase chronIque avec présence 
initiale d'un chromosome de Philadelphie (gene de fusion BCR/ABL 1), 
chez un bénéficiaire résistent el/ou intolérant à un traitement antérieur 
comprenan~ un autre Inhibiteur de la tyrosine kinase; 

• une leucémie myéloïda chronique en phase accélérée avec présence 
initiale d'un chromosome de Philadelphie (gène de fusion BCR/ABL 1), 
chez un bénéficiaire résistent ellou Intolérant à un traitement antérieur 
comprenant un aulre Inhibiteur de la tyrosine kinase; 

- qu'II s'agit: 

• d'une première demande de remboursement pour une période de 12 
mols chez un bénéficiaire pas treM préalablement par cette spécialité 

• ou d'une première demande de remboursement. pour une période de 
12 mois chez un bénéficiaire traité préalablement par cettaspéclalité 
non remboursée dans le cadre d'une étude Clinique 

• ou d'une demande da prolongation du remboursement pour une 
nouvelle pérIode de 12 mois; 

- qu'ilfelle s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve confirmant les éléments attestés; 

- qu'll/ene dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation 
oncologlque multidisciplinaire (COM) marquant l'accord pour le traitement 
pour lequel le remboursement est demandé; 

- qu'Il/elle sali que le nombre de conditionnements remboursables Uent 
compte d'une poSOlogie maxImale de 600 mg (2 x300 mg) par jour en cas 
de leucémIe myéloïde nouvellement dIagnostiquée et de 800 mg (2 x 400 
mg) par Jour en cas de traitement da 2ème ligne et de 800 mg (2x 400 
mg) par Jour pour les bénéficiaIres dans le cadre d'éludes clIniques; 

• qu'II/elle s'engage: 

• dans le cas où Il s'agit des 12 premiers mols du trallement, à suivre 
le traitement d'une manière précise par uno analyse de la réponse eux 
mols 3, 6 et 12; 

• dans le cas où il ne s'agit pas des 12 premiers mols du traJtement, à 
poursuivre le traitement seulement' si aucune résistance n'a été 
â-Iablle'ëf 5lle tralfement a mené è une-stabilisation ou une -' 
amélioration de réponse moléculaire au cours des 12 mois précédents 
do traitement et à suivre la traitement d'une manière précise par une 
analyse de la réponse une fois por an_ 

- qu'illelle sait que le traitement n'est plus remboursable e,n cas de 
constatation de l'échec de celul~cL 

- qu'II sait que le remboursement simultané du nllotinib avec l' imatinib, le 
dasatlnlb, le bosutinib ou le ponatinlb n'est jamais autorls6. 

geauthentlficeerde orts-specla1ist vermeldonder punt c), die daardoor 
gellJktiJdlg varklaart: 

- dat aile voorwaarden ln pu nt a) zljn vervuld; 

- welko van do vOlgende 4 situaties op de rechthebbonde van toepassing 
15: 

• techthebbende met een nleuw gedlagnosllceerde « 6 maanden) 
cl'lronische myeloïde leukemlo ln chronlsche fase, met aanwezlgheid 
van het Philadelphia chromosoom (BCRlABL 1 fuslegen); 

• een chronlsche myelolde leukomle in chronische (ose, met Initiële 
aanwezigheld van het PhiladelphIa chtClmosoom (BCR/ABU fus;egen), 
bl] een rechthebbendo die uit een sludia komt; 

• ean chronische myeloide leukemie ln chtonische fase, met Jnltiële 
aonwezigheld van het Philadelphia chromosoom (BCRlABL 1 fuslegen), 
bij een rechthebbende die reslstont en/of Intolerant Is aan een 
voorafgaandelijke behandellng, mat inbegrlp van een andere 
tyrosineklnasc inhibltor; 

• een chronische mye larde leukemie in acceleratiafase met inltlële 
aanwazlgheld van het Philadelphia chromosoom (BCR/ABL 1 fusiegen), 
biJ een rechthebbende die raslstent enlof Intolarant Is aan eon 
voorafgaandeliJke bahandeling, met inbegrip van eon andere 
tyrosinekinase inhlbltor, 

- of het gaat over: 

• een eerste aanvraag tat vergoedlng voor een periode van 12 
maanden bl] een rechthebbende die nlet eerder met deze specialite;t 
behandeld werd 

• of een eersle aanvraag tot vergoeding voor een poriode van 12 
maanden blj een rechthebbendo die voorafgaand word behandeld met 
nlet-vergoedbare verpakklngen van deze speclalitelt ln het kader van 
aan klinische studie 

• of een aanvraag tot verlenglng van de vergoedlng vooreen nleuwe 
periode van 12 maandon; 

- dal hij/zlj z;ch er loe varblndt om ten behoove van de adviserend arts de 
bewljsstukken ter beschlkkingte houdan die do geatlasleetde gegevens 
bevestlgen; 

- dal hlj/zij in zlJnlhaar madisch dossiar over hel rapport van het 
mu1t!dlsciplinalr oncologlsch consult (MOG) beschikt dat het akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoedlng wordt eangevraagd vermoldt; 

- dal hij/zij weal dal VOOt hot aantal vargoedbare verpakklngen rokening 
gehouden wordt met een maximale posologie van 600 mg (2 x 300 mg) 
per deg ln gavai van nleuw gedlagnostlcelerdo chronlsche myeloTde 
laukemie on va.n 800 mg (2 x400 mg) per dag in geval van tweede liJn 
theraple en van BOO mg (2 x 400 mg) per dag voor rechthebbenden in hel 
kader van klinlsche studles; 

- dal hlj/zij zich or toe verblndt om: 

• In geval het gaat over de eersle 12 maanden van de behandeling, de 
behandellng nauwkeurig op te volgen door mlddel van een 
responsanalyse op maand 3, 6 en 12; 

• In het geval het niol gaat ovar de eerste 12 maanden van de 
behandeilng, de behandellng enkel VEirder te zeUen Indien geon 
roslstentie werd,v8stgesteld en Indien de behandellng geleld heafUot 
een stabilisatle of een verbeterfng van do maleculalre respans 
gedurende delaatste 12 maanden van de behandeling en om de 
behandeling nauwkeurig op te volgen door mlddel ven een 
responsanalyse één keer per jaar. 

- dal hiJ/zij weat dal de behandellng niet meer vergoed wordt blj 
vastste1ling van het falen van de behandeling. 

- dat hiJIzij weet da! de gelijktlJdige vergoedlng van nilotlnib met Imatinib, 
dasatlnib, bosutinib of ponatinlb nooit wardt toegestaan. 
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i) Le remboursement ne peut être accordé que sile pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dlspensatron, d'une preuve do l'approbation 
électronIque vIsée au point hl. 

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

Paragraphe 100208 

Ce paragraphe 100208 du chapitre VitI remplace le paragraphe 6030200 du 
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
de nilollnib dans la leucémie myéloïde chronique adulte. A titre transitoire, 
les autorisations § 6030200 qui ont élé délivrées pour la spécialité 
pharmaceutique à base de nilotlnlb avant l'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux 
dispositions énoncées dans ces autorlsatlons. 

a) la spécialité fait l'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 myêloTde chronIque nouvellement 
dlagnostlquée « 6 mois), avec chromosome de Philadelphie positif 
(présence d'un gène BCR/ABl1, ou Breakpolnt cluster regfon/Abelson 
gene)~ dont la leucémie myéloTdechronique se trouve dans la phase 
chronique avac un score de risque haut ou Intermediaire selon le score 
SOKAl et EL T$ ou avec uno perspective de rémission sans traitement; 

2. traitement d'une leucémie myéloïde chronique avec présence initiale 
d'un chromosome de Philadelphie positif (présence d'un gèna BCR/ABl1 
ou Breakpoint cluster regionfAbelson gens) en cas de résistance à un 
traitement entérieur compranant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase , 
ou en cas d'intolérance qui, selon le jugement clinique du médecin 
spécialiste décrit au point c), Justifie l'arrêt du traitement par un autre 
Inhibiteur de la tyrosIne kinase, chez: un bénéficiaire dont la leucémie 
myéloide chronique se trouve dans la phase chroniqua. 

la présence Initrale d'un chromosome de Philadelphie (gène de fusion 
BCR/ASli, ou Breakpoint cluster region/Abelson) doit être mise en 
évidence par analyse cytogénétIque et par analysa PCR (Polymerase 
Chain Reaction). En cas de discordance entre les résultats de 
l'analyse cytogénétique el de l'analyse PCR la présence du gène de 
fusion de BCR/ABL 1 doit être démontrée par analyse FISH. 

b) Le test pour démontrer la présence du gène do fusion BCRfABL1 doit 
remplir les conditions de l'article 33 ter de l'arrêté royal du 14 septembre 
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain 
pour des affec:tlons acquises qui sont associés è une spécialité 
pharmaceutique. 

c) le remboursement oslseulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en 
pediatrie et porteur du titre professionnel particulier en hématologie et 
oncologie pédlatrique selon l'arrêté mlnlslériel du 14.05.2007 fixant les 
critères speciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre 
professionnel particulier en hématologie et onCOlogie pédlatrique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'JI a été approuvé, préalablement à 
son Initiation, lors d'une consultatIon ontologique multidisciplinaire (COM), 
dont Je médecin spécialiste décrit au poInt c) conserve 10 rapport dans son 
dosslar. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale recommandée de 230 mg/ml deux fols par jour, arrondi à 
la dose de 50 mg la plus proche. jusqu'à une dose unique maximale de 400 
mg. 

f) le traitement n'est plus remboursable en cas' de conslalation do l'êchec de 
celul·ci. 

i) De vorgoeding mag alleon loegekend worden ais de betrokken 
zlokenhulsapotheker, vooraleer hijfzlj de speclaliteit verstrekt, beschikt over 
eon bewijs vari de elektronlsche goedkeurlng bedoeld ln hl. 

b) ln § 100208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 100208 

Deze paragraaf 100208 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 6030200 van 
hoofdstuk IV voor de vergoading van de farmaceutlsche speclaliteit op basis 
van nilotinlb bij pedlatrisch chronischo myeloïde leukemle. Ten tUel van 
overgangsmaatregel kunnen machtlgingen § 6030200 voor do 
fannaceutlsche speclalite!t op basls van nilotlnib die afgelevcrd zijn v66r het 
in werking treden van dit baslu!t, hun geldigheld bewaren votgens do 
bepalingen vermeld op deza machtlglngen. 

al De speclalitelt komt voor vergoedlog in aanmerklng indien ze wardt 
toegediend blJ een klnd tot de leoftiJd van 18 Jear ln het kader van: 

1. de behandellng van oen nleuw gedlagnostrceerde « 6 maanden), 
PhiladelphIa chromosoorn positieve, chronlsche myeloide leukemia 
(aanwezigheid van het BCRfABL 1 of Broakpoint cluster reglon/Abelson 
gen), blJ wie do chronlsche myeloide leukemie zlch in chronlsche fase 
bevindl met Intermediair of hoog rislco volgens de SOKAl en ELTS score 
of bij wle een behandelingsvrije remissie ln het vooruitzicht wordt gesteld; 

2. de behandellng van chronlsche myeloida leukamle met Initiale 
aanwozlgheirj van het Philadelphia chromosoom (aanwezfgheid van het 
BCR/ABL 1 of Breakpoint cluster regionfAbelson gen) in gavai van 
reslstentle aen een voorafgaandelljke behandeling mellnbegrip van een 
andero lyrosineklnase inhibitor of ln geval van intolerantie die, volgens 
het klinlsche oordeel van de arts-speclallstvermeld onder punt cl, het 
stopzatten van een behandellng met een endere tyrosineklnase Inh lbitor 
wettigt, bij een rechthebbende bl) wle de chronischa myeloTde leukemle 
zich ln chronlsche fase bevindt. 

De Inltiële aanwezfgheid van het Philadelphia chromosoom 
(BCRfABl1 of Breakpolnt cluster regionfAbalson fU51egen) moet 
aangetoond worden door middel van cytogenetfsche analyse an PCR 
(pol~erase chain reactlon). In goval van dlscordantle tussen de 
resultaten van de cytogenetlsche analyse en yan de PCR moet de 
aanwezlgheld van het BCR/ABl1 fuslegen aangetoond worden door 
middel van FISH-analyse. 

b) De test voor het aantonan van de aanwezlghaid van het BCRfABl1 
fusiegon moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklljk besluit van 14 september 1984 botreffende moleculair biologlsche 
testen op menselljk materiaal blj verworven aandoenlngen die geassocleerd 
zljn aan eon farmaceutischo speclalitei!. 

c) De vergoeding kan enkel worden tosgestaan indien de· betrokken 
specialitelt wordt voorgeschreven door een arts-speclolist veraniWoordelijk 
voor de bahandellng die erkend is ln de pediatrie en houder van de 
bllzondere beroepsbekwaamheid in de pedlatrlsche hematDlogle en 
oncologie op basls van het Miriisterieel beslull van 14.05.2007 lot vaststelling 
van do bijzondere criteria voor de erkennlng van artson-speclalisten houders 
van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrlsche hOmatologie en 
oncologie. 

d) Deze behandeilng is s[echts vergoed ais die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgokeurd werd door het multidisclplinalr oncologlsch consult 
(MOC), weatvan hot rapport door de arts-speclalist vermeld onder punt c) 
wordt blJgehouden ln het dossier. 

e) Het aantal vergoedbaro verpakklngen zal rekenlng houden mot een 
aanbevolen maximale posologie van 230 mg/m2 twasmaal daags, afgerond 
naar de dlchtstbijzljnde 50 mg dosls, tot een maximale enkelvoudlge dosis 
van 400 mg. 

f) De behandeling wordt nlat meer vergoed blJ vaststemng van het talen van 
de behandeling. 

24 



g) Le remboursement simultanâ do nilotJnlbavec l'imatlnib, le dasatlnib, le 
bosutlr'l lb, ou le ponalinib n'esl jamais aulorisé. 

h) Le remboursement peut êlre accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronique Introduite par le mâdecin spécialiste identifié et authentifié par la 
platefonne e-Heallh, décrit sous cl, qui ainsi atteste simultanément; 

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

-laquelle des 2 situations suivantes est applicable au biméficialre: 

• une leucémie myéloïda Chronique en phase chronique avec présence 
d'un chromosome de Phlladelphie (gène de fusion BCRfABL 1), 
nouvellement diagnostlquâe « 6 mois); 

• une leucémie myé,loTde chronique en phase chronique avec présence 
Initiale d'un chromosome de Philadelphie '(gène de fusion BCRlABL 1), 
chez un bénéficiaire résistent eUou intolérant à un traitement antérieur 
comprenant un 'autre Inhibiteur de la tyrosine kinase. 

- qu'Il s'agit; 

• d'une première demande de remboursement pour une période de 12 
mols chez un bénéficiaire pas trallé préalablement par cette spécialité 

• ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une 
nouvelle période de 12 mols; 

- qu'iJfelle s'engage â tenir â la disposition du médecin-conseil [es 
éléments de preuve confirmant les éléments allestés; 

- qu'l1Ielie dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation 
oncologiquo mullldisciplinaire (COM) marquant l'accord pour le traitement 
pour lequel le remboursement est demandé; 

- qu'iUelle salt que le nombre de conditionnements remboursables tient 
compte d'une posologie maximale recommandée de 230 mg/m' deux fols 
par Jour, arrondi à la dose de 50 mg la plus proche, jusqu'à une dose 
unIque maximale de 400 mg ; 

- qu'/Velle s'engage: 

• dans la cas 00 il s'ag1l des 12 promiers mois du traitement, à suivre 
le traitement d'une manière précise par une analyse de la réponse aux 
mois 3, 6 et 12; 

• dans le cas où fi ne s'agit pas des 12 premiers mois du Irallement, à 
poursuivre le traitement seulement si aucune résistance n'a été 
établie et sile traitement a mené à une stabilisation ou une 
amélioration de râponse moléculaire au cours des 12 mois précédents 
de traitement et à suivre le traitement d'une manière précise par une 
analyse de la réponse une fois par an. 

- qu'illelle saH que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de l'échec de celui-ci. 

- qu'il salt que le remboursement simultané du nllotlnib avec l'imat/nlb, le 
dasal~~ib, le bosutinib ou le ponatinib n'est Jamais autorisé. 

1) Le remboursement ne peut être accordé que sile pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de l'approbation 
électronique visée au point h). 

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

Paragraphe 130208 

g) De gelijktlJdlge vergoedlng van nilotlnlb met Imatinlb, dasatinlb, bosutlnlb, 
of ponatinib wordl ncolt toegestaan. 

h) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernleuwbareperlodes van 
maximaal 12 maanden telkens op basls ven een elektronische aanvraag, 
ingedlend door de via het eHealth platform geidentiflceerde en 
geauthentiflceerde ar1s~speclallst vermeld ondot punt cl, die daardoor 
gelijktiJdlg verklaart: 

- dat elle voorwaarden ln punt a) zljn vervuld; 

- welke van de vOlgende 2 sltuaties op de rechthebbende van toepassing 
is: 

• rechthebbende met een nleuw gadiagrJosticeerde « 6 maanden) 
chronlsche myeloide leukemie in chronlsche fase, met aanwezlgheld 
van het Philadelphia chromosoom (BCR/ABL 1 fuslagen); 

• een chronîsche myeloide leukemie ln çhronlsche fase, met iniliële 
aanwezlgheid van het Philadelphia chromosoom (BCRlABL 1 rus[egen), 
biJ een rechlhebbende die reslstent enfof Intolerant Is aan een 
voorafgaandelijke behandeling, met Inbagrip van een andere 
tyroslnekinasa inhibltor. 

- of he! gaat over: 

• een eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12 
maanden bl] oen rechthebbende die niel eerder met deze speciallteit 
behandeld werd 

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

- dat hijfzlJ zich aT toe verbindt om ten behoeve van de adviserond arts de 
bawijsstukken ter beschlkking te houdan die de geaUesteerde gegevens 
bevestigen; 

- dat hiJfzlJ in zijnfhaar rnedisch dossier over het rapport van het 
mult/disclplinair oncologlsch consult (MDC) beschlkt dal het akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldl; 

- dat hijfzlJ weet dat voor het aantal vergolJdbare verpakklngen rekenlng 
gehouden wordt met een aanbevolen maximale posologie van 230 mgfm" 
tweemasl deags, afgorond naar de dlchtstbljzljnde 50 mg dosls, tot een 
maximale enkelvoudige dosis van 400 mg.; 

- dal hijfzlJ ilch er toe verbindt om: 

• in gavai het gaat over de eerste 12 maanden van de behandeling, de 
behandellng nauwkeurig op te volgen door middel van een 
responsanalyse op maand 3, 6 an 12; 

• in het geval het nlat gaal over de eerste 12 maandan van de 
behandeling, de behandeling enkel verder te zetten Indien geen 
reslstentle ward vastgesteld en Indien do behandellng geleld heeft tot 
een stablll.satfe or een verbelerlng van de moleculalre respons 
gedurende de [eatste 12 maariden van de behandel1ng en om de 
behande/lng nauwkeurig op te volgen dOOf_mlddel van een 
responsanalyse €lén keer per ]aar. 

- dat hlj/zlJ weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt blj 
vaststelling van het falon van de behandElling. 

- dat hijfziJ weet daI-da gelijktljdige vergoeding van nilollnib met imallnlb, 
dasatinlb, bosutlnib of ponaUnlb noolt wordt toegestaan. 

1) De ve~oeèîir11{ mâg alièen1oègekerid-wéifden als do belrokken 
ziekenhuisapothekor, vooraleer hlJfzlJ de spElclaliteit verstrekt,beschikt over 
een bawijs van de elelctronische goedkeuring bedoeld in h). 

cl ln § 130208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
velVangen ais volgt: 

Paragraaf 130208 
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Ce paragraphe 130208 du chapitre VIII remplace le paragraphe 9610000 du 
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
de bosutinib dans la leucémie myélolde chroniQue nouvellement 
diagnostiquée « 6 mois). A titre transitoire, les autorisations paragraphe 
9610000 qui ont été délivrées pour la spécialité pharmaceutique à base de 
bosuUnlb avant l'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent 
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans-ces 
autorisations. 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée, chez 
un bénéficiaire âgé de 18 ans ou plus, dans le cadre du traitement d'une 
leucémie myéloïde chronique nouvellement diagnostiquée « 6 mols) en 
phase chronique avec_présence Inillale d'un chromosome do Philadelphie 
(gène de fusion BCRlABL 1 ou Broakpolnt cluster reglon/Abelson) avec un 
score de risque haut ou intonnédlaire selon le score SOKAL et ELTS ou avec 
une perspective de rémission sans traitement. 

La présence initiale d'un chromosome de Philadelphie (gène da fusion 
BCRlABL 1, ou Breakpolnt clusterreglonfAbelson) doit être mise en 
évidence par analyse cytogénétique et par analysa PCR (Polymerase 
Chain Reaction). En cas de discordance entre les résultats de l'analyse 
cytogénétique et de l'analyse PCR la présence de BCR/ABL 1 doitêtro 
démontrée par analyse FISH. 

b) Le tast pour démontrer la présence du gène de fusion gène de fusion 
BCRlABL 1 doit remplir les condiüons de t'article 33ter de l'arrêté royal du 14 
septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel 
humaln pour des affections acqùlses qui sont assoclos à une spécialité 
pharmaceutique. 

c) Le remboursement est seulament accordé slla spécialité concemée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé.en 
médecine Inlarne porteur du titre professionnel partiCUlier en hématologie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématOlogie clinique ainsi que des mailres de stage et des 
serVices de stage en hématologie clinique. 

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

a) Le nombra de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie recommandée de 400 mg par Jour et une poSOlogie maximale de 
600 mg par jour. 

f) Le trai tement n'est plus rembourseblo en cas de çonstatatlon-d6l'échec de 
calui-cl. 

g) Le remboursement simultané de bosutinib avec la nîlotinib, le dasatinib, 
j'imatinlb, ou le ponatlnlb n'est Jamais autorisé. 

h) Le remboursement peut être accordé pour des périodes ronouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de ramboursemont 
61ectronklue Introduite par le médecin spécialiste identifié el authantifié par la 
plateforme a-Health, décrit sous c), qui ainsi atteste: 

- qua toutes les conditions figurant au point a) sont rempiles; 

- qu'il s'agit: 

• d'une premIère demande de remboursement· pour une période de 12 
mois, 

• ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une 
nouvelle période de 12 mols; 

- qu'illelle s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments da preuve confirmant les6léments attestés. En cas d'une 
première demande: les éléments relams au diagnostic et un rapport 
médical décrivant chronolagfquamenll'évoMion ancienne et récente da 
l'affection (résultats de laboratoire(s), nature(s) du/des traltement(s) 
administrées)); ou, dans le cas où il S'agit d'une demande de prolongation 

Dezo paragraaf 130208 van hoofdstuk VlIl vervangt paragraaf 9610000 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceuUsche spocialite!t op basis 
van bosutinlb bij nleuw gediagnosticeerde « 6 maanden) chronische 
myeloTde leukemle. Ten tllel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen 
peragraaf 9610000 voor de farmaceutische specialitelt op basls van bosutlnib 
die afgelaverd zijn v66r het ln warklng treden van dit besluil, hun geldighsld 
bewaren volgens de bepallngen vermeld op deze machtlgingen. 

a) De specialiteit komt VOOT vergoeding ln aanmer1<1ng indien ziJ wordt 
toegedlend, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder. in het kader van de 
behandeling van nleuw gadiagnosticeerde « 6 maanden) chronlsche 
myeloïde leukemle ln de chronlsche fase met lnitlële aanwezigheld van hat 
Philadelphia chromosoom (BCR/ABL 1 of Breakpoint cluster region/Abellon 
gen) msllntermedlalr of hoag rislca volgens do SOKALen ELTS score of bij 
wle een behandelingsvriJe remlssle in het vooruitzicht wordt gesteld. 

De Initlêle aanwezigheld van het Philadelphia chromosoom (BCRlABL 1 of 
Braakpolnl cluster reglon/Abelson fuslegen) moat eangetoond worden 
door middel van cytogenetische analyse en PCR (polymerasa chain 
reection). In gavai van discordantle tussen de resultalen van da 
cytogenetlsche enalyse en van de PCR moet de aanwezlgheid van het 
BCRlABL 1 aangetoond worden door mlddal van FISH-analyse. 

b)-De test voor he! sanlonen van da aanwezigheid van het BCR/ABL1 
fusiegen moel voldoen aan de voorwaarden van artlkel 33ter van het 
konlnklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculalr blologische 
testen op menselijk materiaal blj verworven aandoenlng die geassocieard zijn 
aan ean farmaceutlsche specialitelt. 

c) De vergoeding kan enkal worden toegestaan indien de batrokken 
speclallteit wordt voorgeschreven door een erts-speclalist verantwoordelljk 
voor de behandeling die amend 15 in da inwcndige geneeskunde houder van 
de bljzondere beroapstitel in de kllnische hematologle ln de hematologle op 
basis van het minislerieel OOslult van 18.10.2002 tot vaststetling van de 
bljzondere criteria voor dO erkennlng van artsen-specialisten, houders van de 
bijzondere beroepstltel ln de kllnlsche hematologle alsmede van 
stagemeestaJS en stagedlensten ln de kllnische hemetologle. 

d) Deze behandeling Is slachts vergoed ais die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multldiscfplinair oncologlsch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de artscspeclalist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden ln het dossier. 

e) Het aantal vergoedbaro verpakkingen zal rekenlng houden met een 
aanbevolen posologie van 400 mg per dag an een maximala posologie van 
600 mg per dag. 

f) De behandellng wordt nlet meer vergoed biJ vaststelling van hat falen van 
de behandellng. 

g) De gelijktlJdige vergoedlng van bosutinib mat nilolinib; dasatinib, imatlnib, 
of ponatinib wordt nooit toegestaan. 

h) Da vergoading kan worden toagesta8n VOOt herniauwbare periodes van 
maximaal12 maanden tslkens op basls van aen elektronlsche aanvreag, 
ingedlend door de via het eHeallh platform gerdantiflceerde en 
geauthentificeerde arts-spaciallst vermeld onder punt c), die daardoor 
verklaart: 

- det aile voorwaarden ln punt a) zrjn vervuld; 

- of he! gaal: 

• ovet sen earste aanvraag tot vergoedlng voor een periode van 12 
maanden, 

• of aver een aanvraag tot ver1anging van de vergoedlng voor een 
nieuwa periOde van 12 maanden: 

- dat hlJ/zij zich er toe verblndt om tan behoeve van de edvlsetand arts de 
bewljsstukken ter beschlkking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevesUgen. lodlan hot gaat om een eersla aanvraag: de elemanten die 
betrekklng hebben op de diagnosestelllng en een medisch verslag dal de 
vroegere en recente evolutie van de aandoening (Iaboresuttatsn, aard van 
de behandeling(an» chronologisch beschrijft; of, Indien het eenaanvraag 
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du remboursement: les éléments relatifs à l'évolution clinique du 
bénéficiaire et la nécessité de prolonger le traitement; 

- qu'U/elie dispose dans san dosslor médical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant l'accord pour le trallemenl 
pour lequel le remboursement est demandé; 

- Qu'II/elle sait Que le nombre de conditionnements remboursables tient 
compte d'une posologie recommandée de 400 mg et d'une posologie 
malClmale de 600 mg par four; 

- qu'lI/ene sait quo le trallement n'cst plus remboursable on cas de 
constatation de l'échec de celui-ci; 

- Qu'il/elle sait que 10 remboursa ment simultane de bosutfnib avec les 
spécialités le nilotlnlb. le dasaUnlb, l'imatinib. ou le ponatinib n'est jamais 
aulorisé. 

i) Le remboursement ne peut être accordé que sile pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dlspensatron, d'une preuve de l'approbation 
électronique visée au pOint h). 

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

Paragraphe 20010B 

Ce paragraphe 200108 du chapitre VIII remplace le paragraphe 7650100 du 
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique è base 
de dasatlnib dans la leucémie myeloïdo chronique adulte. A titre transitoire, 
les autorisations § 7650100 qui ont été déUvrées pour la spécialité 
pharmaceutique à base de dasaUnlb avant l'enlrée en vigueur de la présente 
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux 
dispositions énoncées dans ces autorisations. 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est admInistrée, chez 
des bénéficiaires âgés de 18 ans et plus, dans le cadre du: 

1. traitement d'une leucémie myéloide chronique, nouvellement 
diagnostiquée « 6 mols), en phase chronique, Bvec presence d'un 
chromosome de Philadelphie gène de fusion BCRfABL 1, ou Brellkpoint 
cluster reglon/Abelson) avec un score de risque heut ou intermédiaire 
selon le score SDKAL et EL TS ou avec une perspective de rémission 
sans traitement; 

2. ou du traitement d'une leucémlo myéloide chronique, en phase 
chronIque, en phase accelérée ou en crise blastlque, avec présence 
Initiale d'un chromosome de Philadelphie (gène de fusion BCR/ABL 1, ou 
Breakpolnt c!uster reglon/Abelson) en cas de réslstance -à un traitement 
antérieur t:omprenant un autre Inhlbfteur de la tyrosine kinase, ou en cas 
d'Intolérance qui, selon le jugement clinique du médecin spécialiste décrlt 
au point c) ,justifie l'arrêt du traitement par un autre inhibiteur de la 
Iyroslnekinase. 

La présence Inlllaie d'un chromosome de Philadelphie (gène de fusion 
BCR/ABL 1, ou Breakpoint clustor regionlAbelson) doit être mise en 
évidence par analyse cytogénétique et par analyse PCR (Polymerase 
Chain Reaction). En cas de discordance enlre les résultats de 
l'analyse cytogénétique et de l'analyse PCR la présence du gêne de 
.fusion BCRlABL 1 doit êlre démontrée par analyse FIStt. 

b) Le test pour démontrer la présence du gène de fusion BCRlABL 1 doit 
remplir los conditions de l'article 33ter de l'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de blofogie moléculaire sur du matértel humain pour des 
affections acquises qui sont associés a une spéclallté pharmaceutique. 

c) Le remboursement. est seulement accorde 51 la spécialité concernée est 
prescrite par un medecln spécialiste responsable du traitement agréé en 
médecine interne portour du utre professionnel particulier en hématologie 

tot verlenglng van de vergoedtng belreft: de elemenlen die betrekking 
hebben op de klinische evolutle van de rechlhebbende on de noodzaak 
toi verlenglng van debehandellng; 

- dat hij/zlJ ln zljnlhaar medlsch dossier over het rapport van het 
mullidiscipllnair oncologlsch consull (MDC) beschikt dal het akkoord voor 
de behandettng waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vcrmeldt; 

- dat hijlzlj weet dat voor helaantal vergolidbare verpakklngen rekenlng 
gehouden wordt met een aanbevolen posologie van 400 mg en een 
maximale posologie van 600 mg per dag: 

- dat h1Vzij weet dal de behandeling niet meer vergoed wordt blJ 
vaststelling van he! falen van de behandellng; 

- da! hiJ/zlj weet dat de gallJktijdlge vergoElding van bosutinlb met.de 
specialilelten nllotinib, dasatlnib, imatinlb of ponalinlb noolt wordt 
toegestaan. 

1) De vergoedlng mag alleen toegekend worden ais debetrokken 
zlokenhuisapotheker, vooraleor hij/zij de spel:laliteit verstrekt, beschikt oveT 
een bewijs van do elektronische goedkeuring bodoeld in hl. 

d) ln § 200108, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 2001 OB 

Deze paragraaf 2oo10B-van hoofdstuk VIII vflTVangt paragraaf 7650100 van 
hoofdstuk IV voor de vergoedlng van de farmaceutische specialiteil op basls 
van dasatinlb bl] volwassen chronlsche myelllTde leukemle. Ten litel van 
overgangsmaatTegel kunnen machtigingen § 7650100 voor de 
farmaceutische speclaliteit op basls van dasnUnlb die afgeleverd zijn v66r het 
ln werking treden van dl! beslull, hun geldigheld bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De specialitelt koml voor vergoeding in aanmerking Indien ze wordt 
toegedlend, bl] een rechthebbende van 18 jaar of ouder, in het kader van: 

1. de behandellng van nieuw gediagnosllceerde « 6 maanden) 
chronlsche myelaide leukemle, in de chmnlsche fase met aanwezigheld 
van het Philadelphia chromosoom BCR/ABL 1 of Breakpolnt cluster 
regionlAbelson fusiegen mellnterrnedialr of hoog risico volgens de 
SOKAL en El TS score of blJ wie een behandallngsvrije remlssie in het 
vooruitzicht wordl gasteld; 

2. of de behandeling van chronische myeloTde leukemie, ln chronische of 
accelaratlefase of blastencrlsls, met initiêle aanwezigheld van het 
Philadelphia chromosoom (BCR/ABL1 of Braakpoint cluster 
reglon/Abeillon fusiegen), in geval van reslstentle aan een 
voorafgaandelijke behandellng met inbeg.rfp van een andere 
tyrosineklnase Inhibitor of ln geval van In'Iolerantle die, volgens het 
kllnlsche oordee! van de arts-specialist vormeld onder pu nt c, het 
stopzetten van een behandellng met een andere tyroslneklnase inhibltor 
wettigt; 

Da inillêle aanwezlgheld van het Philadelphia chromosoom 
(BCRlABL 1 of Breakpolnt clusler reglonlAbelson fuslegen) moet 
aangetoond worden door middel van ~~ytogenetische analyse en PCR 
(polymerase chain reactlan). In geval van discordantle tussen de 
resultalen van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheld van het BCRlABl1 fuslegon aangetoond worden door 
middel van FISH-.iïnalyse. -

b) De test voor het aantonan van de aanwezlgheid van het BcrlAbl1 fusiegen 
maet voldoen aan de voorwaardcn van artlkel 33ter van het konlnklijk beslult 
van 14 september 1984 betreffende moleculalr biologische testen op 
menselijk materlaal bij verworven aandoenlngen die geassocleerd zijn aan 
een farmaceullsche specialitelt. 

c) Do vergoedlng kan enkel worden toegestl~an Indien de betrokken 
speclalitelt wordt voorgeschreven door een arts-specialis! verantwoordelljk 
voor de behandellng die erkend Is in de Inwandlga geneeskunde houder van 
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clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des mêdecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en h6matologle clinique ainsi que des maitres de stege et des 
services de st<'llge en hématologie clinIque; 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'If a été approuvé, préalablement è 
son initfation, lors d'une consultation oncoJogique multidisciplinaire (CaM), 
dont le médecin spécialisto décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossIer. 

el Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 140 mg par jour dans le traitement de 1ère ligne. 
Chez les bénéficIaires résistants ou Intolérants à un traitement antérieur 
comprenant un autre inhibiteur de la tyrosine kinase, le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posotogle maximale 
de 180 mg par Jour, pour les leucémies myéloides chroniques en phase 
chronique, et de 200 mg per jour,pour les leucémies myéloïdos chroniques 
en phase accélérée ou en crise blastlque. 

r) le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de l'éctlBC de 
celui-ci. 

g) Le remboursement simultané de dasatinib avec ['Imatinlb, le nilotinib, 10 
bosutinlb, ou le ponatlnib n'est jamais autorisé. 

h) le remboursement peut être accordé pour des pariodes renouvelables de 
maxImum 12 mols sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronique Introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la 
platefonne e-Health, décrit sous cl, qui ainsi atteste: 

- que toutes les conditions au point el sont remplies; 

- laquelle des 3 situations suivantes est applicable au bénéficiaire: 

• une leucémie myéloide chronique en phase chronique nouvellement 
diagnostiquée « 6 mois) avec présence d'un chromosome de 
Philadelphie (gène de fusion BCRlABL1); 

• une leucémie myéloide chronique en phase chronique avec présonce 
Initiale d'un chromosome de Phlladelphie (gène de fusion BCR/AB1.1) 
chez un bénéficIaire résistent et/ou intolérant li un traitement antérieur 
comprenant un autre Inhibiteur de la tyrosine kinase; 

• une leucémie my6lol"de chronique en phase accélérée ou en crlse 
blastique avec présence Initiale d'un chromosome de Philadelphie 
(gène de fusion BCRlABL1) chez un bénéficiaire résistent et/ou 
intolérant à un traitement antérieur comprenant.i..m autre Inhibiteur de 
la tyrosine kinase: 

- qu'il s'agit 

• d'une première demande de remboursement pour une période de 12 
mois chez un bénéficIaire pas traIté préalablement par cette spécialité, 

·ou d'une demande de prolongatlon du remboursement pour une 
nouvelle période de 12 mois; 

• qu'il s'engage à tenir il la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve confinnant les éléments attestés; 

• qu'il dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation 
oncologlque multidisciplinaire (CaM) marquanll'accord pour le traitement 
pour l&quelle remboursement est demandé; 

- qu'il salt que le nombre de conditionnements remboursables tient 
compte d'une posologie maximale de 140 mg par jour dans le traitement 
de 1 ère ligne. Chez les bénéficiaires résistants ou Intolérants à 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 myélol"des 

de blJzondere beroepstitelln de k1inische hematologie ln de hematologie op 
basis van het minlsterieel besluit van 18.10.2002 lot vaslstelllng van de 
bijzondere criterIa voor de erkennlng van artsen-speclallsten, houders van de 
biJzondere beroepstltel in de kllnische hematologie alsmede van 
stagemeesters en stagedlensten in de kllnlsche hematologie. 

d) Deze behandellng is slechts vergoed aIs die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door hel multidlsclplinair oncologlsch consul! 
(MaC), waarvan hat rapport door de arts~specialist vormeld onder punt c) 
wordt bijgehouden ln het dossier. 

e) Hot a.antal vergoedbare verpakkingen za[ rekening houden met een 
maxImale posologie van 140 mg per dag ln de eersto IIjn behandellng. Bij 
rechthebbenden met reslstentle of Inlolerantie aan een voorafgaandelijke 
behandeling met Inbegrip van een endere tyrosinekinase Inhibitor zal het 
aantal vergoedbare verpakkingen rekenlng houden met een maximale 
posologie van 180 mg par dag, in gevalvan chronlsche myeloTdo laukemie in 
chronlsche fase, en van 200 mg ln geval van chronlsche myeloide leukemie 
ln accelarallefase of blastencrlsis. 

f) De behandeling wordt nlet meer vergoed bij vaststelling van hot falen van 
de behandeling. 

g) De gelijktijdige vergoeding van dasallnlb met imatlnlb, nilotinib, bosutinib, 
of ponatinlb wordt noolt toegestaan. 

h) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernleuwbare periodes van 
maxlmaal12 maanden telkens op basis van een elektrorilsche aanvraag, 
IngedJend door de via het eHealth platform geïdenUficeerde en 
geauthenüficeerda arts-speclalist vermeld onder punt cl, die daardoor 
verklaart: 

- dat aile voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

~ welke van de volgende 3 siluaties op de rechthebbende van toepasslng 
Is: 

• rechthebbende met een nleuw gedlagnostlceerde « 6 maanden) 
chronischo myeloi de leukemie in chronische fase met aanwezlgheid 
van het Philadelphia chromosoom (Bcr/Abl1 fuslegen); 

• een chronische myelol"de leukemia ln chronlsche fase, met Initiële 
eanwezlgheld van het PhiladelphIa chromosoom (Bcr/Abl1 fusiegen) 
bij een r(lchthebbende die reslstent enfof Intolerant is aan aen 
voorafgaandelljke behandellng, met inbegrip van een andere 
tyrosineklnese inhibltor; 

• een chronlsche myelofde leukemle ln de acceleratiefase of 
blaslencrisls mel Initiêle aanwezigheld van het Philadelphia 
chromosoom (Bcr/AbI1 fuslegen) blj een rechthebbende die reslstent 
en/of intolerant is aan een voorafgaandelijke bOhandeling, met 
Inbegrip van een andere tyrosine kinase Inhlbitor; 

• of het geat: 

• over eon eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12 
maanden blj een rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit 
behandeld werd, 

• of over een aanvraag tot verlenglng van de vergoeding voor een 
nieuwe periode van 12 maanden; 

- dat hij/zij zlch er toe varblndt om ten behoeve van de edviaerend-arls de 
bewijsstuldten ter beschlkklng te houdan die de geattesteerdO gegevens 
bevestlgen; 

• dat hlj/zij ln zljn/haar medlsch dossier over het rapport van het 
multidisciplinelr oncotogisch consult (MaCl beschlkt dat het akkoord voor 
de behandellng waarvoor vergoedlng wordt aangevraagd vormeldt; 

• dat hij/zij woet dat voor hot aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een maximale posologie van 140 mg Jlor dag in de 
eerste lijnsbehandellng. BI] rechthebbenden met resistentie of Intolerantie 
aan een voorafgaandelijke behandertng met inbegrlp van een andere 
tyrosineklnasa Inhibltor zel he! aantal vergoedbare verpakklngen rekening 
houden met een maximale poSologie van 180 mg per dag, in geval van 
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chroniques en phase chronique, et de 200 mg par jour, pour les 
leucémies myéloTdcs chroniques en phase accélérée ou en crise 
blastlque; 

- qu'il s'engage: 

• dans Je cas où Il s'agit des 12 premiers mois du traitement, à suivre 
le traitement d'une manière précise par une analyse de la réponse aux 
mols 3, 6e112; 

• dans le cas où Il ne s'agit pas des 12 premiers mois du traitement, à 
poursUivre 10 traitement seulement si aucune résistance n'a été 
établie et aile traitement a mené à une stabilisatlon ou une 
amélioration de la réponse moléculaire au cours des 12 mols 
précédents de traitement et à suivre le traitement d'une menlère 
précise par une analyse de la réponse une fois par an ; 

- qu'il s'engage è suivre le trailement d'une manière précise et qu'II sait 
que le Irallement n'ost plus remboursable en cas de constatation de 
l'échec de celui-ci. 

- qu'II sail que le remboursement simultané du dasatlnlb avec l'imaUnlb, le 
nilollnlb , le bosutlnib ou le ponatinib n'est jamais autorisé. 

1) Le remboursement ne pout êtro accordé que sile pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de l'approbation 
électronique visée au point hl. 

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

Paragraphe 200308 

Ce paragraphe 200308 du chapitre VIII remplaca le paragraphe 7650300 du 
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité phannaceullque à base 
da dasallnlb dans la leucémie myéloïde chronique pédiatrique. A titre 
transitoire, les autorisallons § 7650300 qui ont été délivrées pour la spécialité 
pharmaceutique à base de dasatinib avant J'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux 
disposlllons énoncées dans ces autorisaUons. 

a) la spécialité fait l'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 myeloide chronique, nouvellement 
diagnostiqUée « 6 mOlS), en phase chronique, avec présence d'vn 
chromosome de Philadelphie (gène de fusion BCRlABL 1, ou Breakpolnt 
clusler region/Abelson) avec un score de risque haut ou Intermédiaire 
selon le score SOKAl. et EL T5 ou avec une perspective de rémission 
sans traitement; 

1, ou traitement d'une leucémie myéloide chronique, en phase chronique, 
avec présence Initiale d'un chromosome de PhiladelphIe (gène de fusion 
BCR/ABL 1, ou Breakpolnt cluster region/Abetson), en cas de résistance à 
un traitement antérieur comprenant un autre Inhibiteur de la tyrosine 
kinase, ou en cas d'intolérance qui, selon le jugement clinique du 
médecin spécialiste décrit au point c), justifie l'arrêt du traitement par un 
autre Inhibiteur de la tyrosine kinase. 

La présance Initiale d'un chromosome de Philadelphie (gène de fusIon 
BCRiASL 1, ou Breakpolnt cluster regloii/Aoolson) doit 'être mise en ' 
évidence par analyse cytogénélique et par analyse PCR (Polymerase 
Chain Roscllen). En cas de discordance enlre les résultats de 
l'analyse cytogénétique et de l'analyse PCR la prêsence du gêne de 
fusion BCR·ABL 1 doit être démontrée par analyse FISH. 

b) Le test pour démontrer la présence du gène de fusion BCRlABL 1 doit 
remplir les conditions de l'article 331er de l'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernanlles tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour dos 
affections acqulsos qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

chronische myeloide leukemie in chronlsche fase. en van 200 mg ln geval 
van chronische myeloïde leukemle ln accelaratfefase of blastencrisis; 

- dal hlj!zU zlch er toe verbindt om: 

• in geval het gaat oveT de eeTste 12 maandan van de behandeling, de 
bohandellng nauwkeurig op te volgen door mlddel van een 
responsanalyse op maand 3, 6 en 12; 

• In het geval het nlet gaat over de eel"Ste 12 maandan van de 
behandeling, de behandeling enkel verder te zeUen Indien geen 
reslslentle werd vastgesteld en indien de behandellng gelold heeft tot 
een stabilisatie of een verbetering van de moleculalre respons 
gedurende de laalste 12 maanden val' da behandeling en om de 
behandeling nauwkeurig op te volgen door mlddel van cen 
responsanalyse één kear per jaar; 

- dat hij/zij z1ch er toe verblndt om de behandallng nauwkcurlg op te 
volgen en dal hij/zij weet dal de behandellng nlel meer vergoed wardt bij 
vaststelling van het falen van de behandeling. 

- dat hlj/zij weel dat de getijktijdige vergoeding van dasalinib met Imatinlb, 
nllotinib, bosutinib of ponatlnib nooit wordt toegeslaan. 

1) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziakenhulsapotheker, vooraleer hij/zij de speclallteit veTstrekt, beschlkl over 
een bewijs van de elektronlsche goedkeurlng bedoeld ln hl. 

e) ln § 200308, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 200308 

Deze paragraaf 200308 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 7650300 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutischo spoclalitelt op basls 
van dasalinib bij padiatrische chronlsche myeloide leukemle. Ten litel van 
overgangsmaatregel kurinen machtlgingen § 7650300 voor de 
farmaceutische speclallteit op basis van dasatlnlb die afgeloverd zijn v60r hel 
in werklng treden van dit beslult, hun geldigheld bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De specialiteit komt voor vergoeding ln aanmerking Indien zo wardl 
toegediend biJ een kind tot de leeflijd van 18 Jaar. In het kader van: 

2. de behandellng van nieuw gediagnosticeerde « 6 maanden) 
chronische myeloïde leukemle, in de chronische faso mot aanwezigheid 
van het Philadelphia chromosoom (BCRlABL 1 of Breakpolnt cluster 
region/Abelson fuslegen) met inlermediair of hoog rlslco volgens de 
SOKAL en EL T8 score of blj wle een be~landellngsvrlje remlssie ln het 
vooruitzlcht wordt gesteld; 

2. 'of de behandeling van chronlsche mYEilol'de leukemle, in ,chronische 
fase, met Inltlële aanwezigheid van het Philadelphia chromosoom 
(BCRlABL 1 of Breakpolnt cluster reglon/Abelson fuslogon), in geval van 
resistentieaan een voorafgaandelijke behandollng met Inbegrip van een 
andere tyrosineklnase Inhibitor of ln gev~11 van Inlolorentfe die, volgens 
het klinische oordeel van de arts-speclalist vermeld ondar punt cl, het 
stopzeHen van een behandeling met een andere tyroslneklnsse Inhibitor 
wettigt; 

De initiële aanwezlgheld van he! Philadelphia chromosoom 
(BCRlABt.:1 of Bn!skpoim. i:lusterreglonfAbelson Nslagen) moet 
aangetoond warden daor middel van cytogenetlsche analyse en PCR 
(polymerase chain reaclion). In geval ven dlscOldantie tussen_ de 
resultaten van de cytogenetische analyse on van de PCR m<lel de 
aanwezigheld van het BCR-ABl1 fuslegen aangotoond worden dom 
mlddel van FISH-analyse. 

b) De test voor het santonen van de aanwezlgheld van hat Bcr!Abl1 fuslegen 
moat voldoen aan de voorwaarden van artlkel 33ter van het konlnkHjk besluit 
van 14 september 1984 betreffende molecula!r blo[oglsche testen op 
menselijk materiaa[ bij verworven aandoenlngen die geassocleerd zijn aan 
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c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en 
pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en hématolgle et 
oncologie pédiatrique selon l'arrêté ministériel du 14.05.2007 fixant les 
critères spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre 
professionnel particulier en hémotolgie et oncologie pédlatrique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son Initiation, lors d'une consultatJon oncologiquG multidisciplinaire (CaM), 
dont le mtidecln spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

0) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale conformément aux dispositions décrites dans le Résumé 
des Caractéristiques du Produit. 

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

g) Le remboursement simultané de dasatinlb avec l'imatinlb, le nllollnlb, le 
bosutinlb, ou le ponatinib n'est jamais autorisé. 

h) Le remboursement peut êtro accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin specialiste identifié et authentifie par la 
ptetefonne e-Health, décrit sous cl, qui ainsi atteste: 

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

- laquelle des 2 sltuallons suIvantes est applicable au bénéficiaire: 

• une leucémie myéloide chronique en phase chronique nouvellement 
diagnostiquée « 6 mols) evec présence d'un chromosome de 
PhiladelphIe (gène de fusion BCR-ABL 1); 

• une leucémie myéloTde chronique en phase chronique avec presence 
Initiale d'un chromosomo do Philadelphie (géne de fusion BCR-ABL 1) 
chez un bénéficiaire résistent etlouintolérant à un traitement antérieur 
comprenant un autre Inhibiteur de la tyrosine kInase; 

- qu'II s'agit: 

• d'une première demande de remboursement pour une période de 12 
mols chez un benéficlalre pas traite prealablement per cette spécialite, 

• ou d'une demande do prolongation du remboursoment pour une 
nouvelle périOde da 12 mols; 

- qu'il s'engage il. tenir è la disposition du médecin-conSeilles éléments 
de preuve confirmant les éléments attestés; 

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

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

- qu'il s'engage: 

• dans le cas 00 Il s'agit des 12 premiers mols du trallement, à suivre 
le traitement d'une manière précise par une. analyse de la réponse aux 
mois 3, 6et 12; 

• lorsqu'il ne s'agit pas des 12 premiers mois du traitement, à 
poursuivre le traitement seulement si aucune résistance n'a été 

een farmaceutlsche speclaliteit. 

c) Do vorgoedlng kan enkel worden toogeslaan indien de betrokken 
special1lelt wordt voorgeschrnven door een arts-speclaltst verantwoordetljk 
voor de behandeling die erkend is ln de pediatrie en houder ven de 
bljzondore beroepsbekwaamheid ln de pediatrische hematologle en 
oncologie op basls van het Minlstrieel besluil van 14.05.2007 tot vaststelilng 
van do bljzondere criteria voor de erkenning van artsen-speciallsten houders 
van de bljzondere beroepsbekwaamhold ln de pediatrische hematologle en 
oncologie. 

d) Deze behandeling is slechls vergoed ais die, voorafgaand aan de opslart 
urvan, goedgekeurd werd door het multldlsciplinair oncologl.sch consutt 
(MOC). waarvan he! rapport door de aT1s-speclallst venneld onder punl c) 
wardt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekening houden met een 
maximale posologie overeenkomstig de bepallngen die in de samenvattlng 
van de Konmerken van het Product zl]n vermeld. 

f) De bohnndellng wordt niet meer vergood blJ vaststelling van he! falen van 
de behandellng. 

g) De gelljktljdlge vergoeding van dasatlnlb met !matinlb, nilolinib, bosutlnlb, 
of ponalinlb wordt nooit toegestaan. 

h) De vergoeding kan worden toegusteen yoor hemieuwbare periodes van 
maximsal12 maanden telkens op basls van een elektronlsche aanvraag, 
Ingedlend door de via heteHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentlflceerde arts-speclalist vermeld onder punt c), die daardoor 
varklasrt: 

- det aile voorwaarden in punt a) zl]n vervuld; 

- wclke van de volgende 2 siluatles op de rechthebbende van tocPllsslng 
i9: 

• rechlhebbende met een nieuw gedJagnosticeerde « 6 msanden) 
chronlsche myelo'fde leukemie ln chronische fase met aanwezjgheld 
van het Philadelphia chromosoom (Bcr-AbI1 1uslegen); 

• een chronlsche myaloïde leukemle ln chronische fase, met Inltléle 
oonwozigheid van het Philadelphia chromosoom (Bcr-AbI1 fuslegen) 
blJ eon rechlhebbende die reslstent enlof Intolerant is ean aen 
voorafgeandelijke behandellno, met inbegrip van een sndora 
tyroslneklnase Inhibilor; 

- of het gaat: 

• over een eerste aanvra.ag tot vergoeding voor een perlodo van 12 
maanden bi] een techthebbende die nlet eerder met daze speclaUteil 
behandeld werd, 

- of over een aanvraag tot vortenglng van de vergoeding voor een 
nieuwe periode van 12 maanden; 

- dat hlJlzlj zlch ertoe verblndt om ton behoeve van de adviserond-arts de 
bewlJsstukken ter beschlkklng te houden die de geattesteerdo gegevens 
beveslJgen; 

- dat hlj/zljln zijnlhaar medisch dossier over het rapport van he! 
multidlsciplinair oncologisch consull (MaC) beschikt dal het akkoord vocr 
de behandellng waarvoor vergoedlng wordt aangovraagd vermeldt; 

- dat hlJ/zlJ weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekenlng 
gehouden wordt met een maximale posologie ovareenkomsUg de 
bepalingen die in de samenvatting van de Kenmerken van het Product 
zijn vermeld; 

- dat hlj/zlj zlch er toe verblndt om: 

• In geval het gaat over de eorste 12 maanden van de behandelJng, de 
behendeUng nauwkeurig op te volgan door mlddel van een 
responsanalyse op maand 3, 6 en 12; 

• In het geval het niet gaat over de eerste 12 maanden van de 
beh2lndeling, de behandeling enkel verder te zetten indien gean 
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établie et sile trailement a mené à une.stabllisation ou une 
amélioration de·la réponse moléculaire au coUtS des 12 mols 
précédents de traitement.e! à suivre le traitement d'une maniere 
précise. par une analyse de la réponse une fois par an; 

- qu'il s'engage à suivre le traitement d'une manière précise et qu'il salt 
que le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
t'échec de celui-ci; 

- qu'il sait que le remboursement simultané du dasatinib avec l'imatinib, le 
nilotinib, le bosutlnlb ou le ponatlnlb n'est jamais autorisé. 

i) Le remboursement ne peut être accordé que sile pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de l'approbation 
électronique visée au point h). 

Art. 2. - Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du 
mois qui suit l'expiration d'un délai de dix jours prenant cours 
le jour suivant sa publication au Moniteur Belge, 

Bruxelles, le 9 J\,O"'e..I~'!U 

resistentie werd vastgesteld en Indien de behandellnggeleid heeft tot 
een stabilisatie of een verbetering van de moleculaire respons 
gedurende de laatste 12 maanden va:n.de behandelingen om de 
behandeling nauwkeurig op le volgen door middel van een 
responsanalyse één keer per jaar; 

- dat hij/zijzich er toe verbindt om de behandellng nauwkeurig op te 
volgen en dat hlJfzlJ weeldat debeharideiling nielmeer vergoed wordtbij 
vaststelling van het falen van de behandlaling; 

- dat hljfzlJ weet dat de gelijktijdige vergoeding van dasatinib·met Imatinib, 
nilotinib, boslitinib of ponatinlb noolt wordt toegeslaan. 

i) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de spelcialileit verstrekt, beschikt over 
een bewiJs van de eleklronlsche goedkeuring bedoeld in hl. 

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 dedag na de bl9kendmaking elVan in het 
Belgisch Staatsblad. 

Brussel,. 0. ~'~--( 

çK(;. 
~IL,LJ~ 

FrankVANDENBROUCK/ ' 
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