KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

JANUARI 2022. — Ministerieel besluit fot wijziging van de
lijist gevoegd bij het koninkiijk besluit van 1 februari 2018
tot vaststelling van de procedures, terminen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
vitkeringen  in de kosten van farmaceutische
specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en  uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewiizigd 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, artikel 35bis § 4,
eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus
2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, artikel
72bis, § 1bis, eerste lid, laatste zin, ingevoegd bij de wet
van 22 december 2008 en gewijzigd bij de wet van 22 juni
2016 en § 2, tweede en derde lid, vervangen bij de wet van
22 december 2008;

Gelet op het keninklik besluit van 1 februari 2018 tot
vaststeling van de procedures, terminen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten, vooral artikelen 71 en 98;

Gelet op de woorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 14
september 2021 en op 26 oktober 2021,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 5 oktober 2021 en ap 12 november 2021;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris
van Begroting van 7 oktober 2021 en van 18 november
2021;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 4 en 23
november 2021;

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

Besluit:

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

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JANVIER 2022, - Arrété ministériel modifiant |2 liste jointe &
Farrété royal du 1° février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére dintervention de l'assurance
ohligatoire soins de santé et indemnités dans le codit des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 acGt 2001 et medifie en dernier lieu
par la loi de 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10
aolit 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du 22 juin
2016, larticle 35bis, § 4, alinéa 1% et 2, inséré par la loi du
10 aolt 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008,
Farticle 72bis, § 1bis, alinéa 1%, derniére phrase, inséré par
la loi du 22 décembre 2008 et modifié par la loi du 22 juin
2016 et § 2, deuxiéme et troisiéme alinéa, remplacé par la
loi du 22 décembre 2008;

Vu lamété royal du 1% février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de 'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colit des
spécialités phammaceutiques, notamment les articles 71 et
98;

\u les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 14 septembre 2021 et le 26
octobre 2021;

Vu les avis émis par linspecteur des finances donnés le 5
octabre 2021 et le 12 novembre 2021;

Vu faccord du Secrétaire d'Etat du Budget du 7
octobre 2021 et du 18 novembre 2021;

Vu les notifications aux demandeurs des 4 et 23 novembre
20217

Vu l'avis n° du Conseil d'Etaf, donné le décembre 2021,
en application de l'article 84, § 1%, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article 1er. - A l'annexe | de l'arrété royal du 1" février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutigues,
tel quiil a &% modifié 2 ce jour, sont apportées les
madifications suivantes:



17 in hoofdstuk [

a) worden de volgende specialiteiten geschrapt:

1° au chapitre [

a) les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanwrager/Demandaur)

Cat. Cade Verpakkingen -Conditicnnements Opm
Obs
AMARYLLE 2mg SANOF| BELGIUM ATC: A1OBB12
A-12 1360-569 30 tabletten, 2 mg 30 comprimés, 2 mg R
1360-569
A-12* 0761-387 1 tablet, 2 mg 1 comprimé, 2 mg R
A-12* 0761-387 1 {ablet, 2 mg 1 comprimé, 2 mg R
A2 ™ 0761-387 1 tablet, 2 mg 1 cornprimé, 2 mg R
AMARYLLE 3 MG SANOFI BELGIUM ATC: A10BB12
A-12 2072-809 30 tabletten, 3 mg 30 comprimés, 3 mg R
2072.809
A2 0775-827 1'tablet, 3 mg 1 comprimé, 3 mg R
As12 ** 0775-627 1. tabiet, 3 mg 1 comprimé, 3 mg
A-12 ** 0775-627 1 tablet, 3 mg 1 comprimé, 3 mg
AMARYLLE 4 mg SANOFI BELGIUM ATC: A10BB12
A-12 2072-817 30 tabletten, 4 mg 30 comprimés, 4 mg R
2072-817
A-12* Q775-635 1t tablet, 4 mg 1 comprimé, 4 mg R
A-12 ™ 0775-635 1 tablet, 4 mg 1 comprimé, 4 mg
A-12 7 0775-835 1 {ablet, 4 mg 1 comprimé, 4 mg R
AMOXICLAY TEVA B75 mg/125 mg AREGA PHARMA ATC:JO1CRO2
Cc-37 2134-567 10 filmemhulde tabletten, 875 mg / 10 comprimés pellicutés, 875 mg/ G
125 mg 125 mg
2134-567
C-37 *** 0777-300 1 fitmomhulde tablet, 875 mgf 125 1 comprimé pellicul#, 875 mg/ 125 G
mg mg
ATORVASTATIN SANDOZ 40 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: [V)
B-41 2796-019 98 filmomhulde tabletten, 40 mg 88 comprimés pelliculés, 40 mg G
2796-019
ATORVASTATINE EUROGENERICS 40 mg EURQGENERICS (zie ook hoofdstuk: [V / voir. aussi ATC: C10AAQE
chapitre: [V)
B-41 2980-778 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
2990-778
B-41* 7700-651 1 flmomhulde tablet, 40 mg 1 comprime pellicutd, 40 mo G
B-41 * 7700-651 1 filmemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculd, 46 mg G
B-41 7700-651 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G
ATORVASTATINE EUROGENERICS 80 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: Vv / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: IV)
B-41 2990-786 100 filmomhulde tabletten, 80 mg 100 comprimés pelliculés, 80 mg G
2990-786
B-41* 7700-669 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg G
B-41 = 7700-669 t filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicufé, 80 mg G
B-41 7700-669 1 filmemhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicul&, 80 mg G
CLARITHROMYCIN KRKA 250 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM} ATC: J01FAQ9
Cc-37 3559-101 10 filmomhulde tabletten, 250 mg 10 comprimés pefliculés, 250 mg G
3559-101




CO-CANDESARTAN SAND

0Z 16 mg/12,5 mg SANDOZ

ATC: CO9DADE

B-224 2895-187
2895-167

56 tabletten, 12,5 mg / 16 mg

56 comprimés, 12,5 mg / 16 mg

GHEMAXAN 100 mg

EFFIK BENELUX

ATC: BO1ABOS

B-33 4285-276

4285-276
B-33 ¥ 7728-01
B-33 ** 7729-031

10 voorgevulde spuiten 1 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/imL

1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
yoor Injectie, 100 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
vaor injectie, 100 mgfmL

10 seringues préremplies 1 mL
solution injectable, 100 mg/mL

1 seringue prérempiie 1 mL
selution injectable, 100 mgimL

1 seringue préremplie 1 mL
solution injectable, 100 maimL

GHEMAXAN 120 mg

EFFIK BENELUX

ATC: BO1ABOS

10 veorgevulde spuiten £,8 mL
oplossing voor injectie, 150 mg/ml

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing veor injectie, 150 ma/mL

1 vaorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 150 mg/mL

10 seringues préremplies 0,8 mL
solution injectabie, 150 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 150 mgimL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 150 mg/mL

heidsnaald}

EFFIK BENELLIX

ATC: BO1ABO5

B-33 4285-284
4285-284
B-33* 7729-049
B-33** 7729-049
GHEMAXAN 120 mg (veilig
B-33 4182-805
4182-895
B-33* 7728-975
B-33 = 7728-975

10 voorgevulde spuilen met
naaidbescherming 0,8 mL
oplossing veor injectie, 150 mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 150 mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplessing voor injectie, 150 mg/mL

10 seringues préremplies avec
dispositif de pratection de ['aiguille
0,8 mL soclution injectabie, 160
mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
sclution injectable, 150 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mb
solution injectable, 150 mg/ml.

GHEMAXAN 160 mg

EFFIK BENELUX

ATC: BO1ABOS

10 voorgevulde spuiten 1 mL
oplossing voor injectie, 150'mg/mL

1 voorgevulde spuit-1 mL oplessing
voor injectie, 150 mg/mt

1 voargevulde spuit 4 mL oplossing
voor injectie, 160 mg/mL

10 seringuas préremplies 1 mL
solution injectakle, 150 ma/mL

1 seringue préremplie 1 mL
solution injectable, 150 mg/mL

1 seringue préremplie 1 mL
solution injectable, 150 mg/mi.

heidsnaald) EFFIK BENELUX

ATC: BO1ABOS

B-33 4285-292
4285-292
B-33* 7729-056
B-33 ** 7729-056
GHEMAXAN 150 my (veiligl
B-33 A182-887
4182-887
B-33* 7728-983
B-33 ** 7728-983

10 voorgevulde spuilen met
naaldbescherming 1 mL oplossing
voor injectie, 150 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 ml. oplossing
voor injectie, 150 mg/mil.

1 voargevulde spuit 1 mL oplossing
vaor injectie, 150 mgimL

10 seringues préremplies avec
dispositif de protection de l'aiguille
1 mL solution injectable, 150
mg/mbL

1 seringue préremplie 1'mk.
sciution injectable, 150 mg/mL

1 seringue préremplie 1 mL
solution injectable, 150 mgiml.

GHEMAXAN 20 mg

EFFIK BENELUX

ATC: BO1ABOS

B-33 4285-185
4285-185
B-33 4285-193

4285-1583

10 voorgeviide spuiten 0,2 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL

20 voorgevutde spuiten.0,2 mL
oplossing vaor injectie, 100 mg/mL

10 seringues préremplies 0,2 mL
solution injectable, 100 mg/mL

20 seringues préremplies 0,2 mL
solution Injectable; 100 mg/mL




B33+ 7728-591 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 't seringue préremplie 0,2 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
8-33 * T7728-991 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
GHEMAXAN 40 mg EFFIK BENELUX ATGC: BO1ABOS
B-33 4285-201 & voorgevulde spujten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL
oplosging veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4285-201
B-33 4285-219 10 voorgevulde spuiten 0,4 mL 10 seringues préremplies 0.4 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { solution injectable, 100 mg/mL
4285-219
B-33 4285.227 20 voorgevulde spuiten 0,4 mbL 20 seringues préremplies 0,4 ml.
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/ml.
4285-.227
B-33* 7729-007 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | soluticn injectable, 100 mg/mL
B-33 ** 7729-007 t voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mi
oplassing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL.
GHEMAXAN 60 mg EFFIK BENELUX ATC: BO1ABOS
B-33 4285-235 6 voorgevulde spuiten 0,6 mL 6 seringues préremplies 0,6 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | ‘salution injectable, 100 mg/mL
4285-235
B-33 4285-243 10 voorgevulde spuiten 0,6 mL 10 seringues préremplies 0,6 mL
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/mL
4285.2432
B-33 4285-250 20 voorgevulde spuiten 0,6 mL 20 seringues préremplies 0,6 mL
oplossing voor injectie, 100.mg/mL | selution injectable, 100 mg/mL
4285-250
B-33~* 7729-015 1 veorgevulde spuit 0,6 mL 1 seringue préremplie 0.6 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable, 100 mg/mL
B-33 ** 7729-015 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL
oplassing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mi.
GHEMAXAN 80 mg EFFiK BENELUX ATC: BD1ABDS
B-33 4285-268 10 veorgevilde spuiten-0,8 mL 10 seringues préremplies 0,8 mL
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4285-268
B-33* 7728-023 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-33 ** 7729-023 1 voorgevulde spuit ¢,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL
MAREVAN THERABEL PHARMA ATC: BO1AAD3
B-34 0055-699 25 tabletten, 5 mg 25 comprimés, 5 mg
0055-699

PALIPERIDON SANDOZ 3

myg SANDOZ

ATC: NOSAX13

B-220

3789-633

3789-633

28 tabletten met verlengde afgifte,
3mg

28 comprimés & [ibération
prolopgée, 3 mg

PALIPERIDON SANDOZ &

mg SANDOZ

ATC: NOSAX13

B-220

3789-666

3789-668

28 tabletten met verlengde afgifte,
6 rng

28 comprimés &libération
prelongée, 6 mg

PALIPERIDON SANDOQZ 9 mg SANDOZ

ATC: NOSAX13




B-220 3789-674 28 tabietien met verlengde afgifte, | 28 comprimés & libération G
8 mg pratongée, 8 mg
3789-674
PREGMNYL MSD BELGIUM ATC: GD3GAN
B-92 0126-052 3 flessen 1500 U poeder voor 3 flacons 1500 IU poudre pour
oplossing voor injectie, 1500 IU/ml solution injectable, 1500 1U/ml
0126-052
B-92 * Q0715-516 1 fles (+ fles) 1 mL oplossing voor 1 flacon (+ flacon) 1 mL solution
injectie, 1500 /L injectable, 1500 IU/mL
B-82 ** 0715-516 1 fles {+ flas} 1 mL oplossing voor 1 flacon {+ flacon} 1 mL solution
injectie, 1500 1L/mL injectable, 1500 IU/mL
SIMVASTATINE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10AAQ1
chapitre: 1V}
B-41 4285-300 30 fitmomhulde tabletten, 20 mg 30 comprimés pelliculés, 20 mg G
4285-300
B-41 4180-477 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G
4180-477
SIMVASTATINE EG 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC; G10AAQ1
chapitre. IV}
B-41 4285-318 30 filmomhulde tabletten, 40 mg 30 comprimeés pellicuiés, 40 mg G
4285-318
B-41 4180-485 100 filmomhuide tabletten, 40 mg 100 comprimeés pelliculés, 40 mg G
4180-485
TEVETEN PLUS 600/12,5 mg MYLAN EPD ATC: COSDAD2
B-224 2197-242 98 filmomhulde tabletten, 600 mg / 58 comprimés pelliculgs, 600 my /
12,5 mg 12,5 mg
2197-242
B-224 * 0780-130 1 filmomhulde tablet, 600 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculg, 600 maf 12,5
mg mg
B-224-** 0780-130 1 filmomhulde tablet, 600 myg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 600 mg/ 12,5
mg mg
B-224 ** 0780-130 1 filmemhulde tablet, 600 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 600 mg/ 12,5
mg mg
VEMLASANDOZ 150 mg SANDOZ ATC: NOBAX16
B-73 4263-232 23 capsules met verlengde afgifte, | 28 gélules a [ibération prolongée, G
hard, 150 mg 150 mg
4263-232
B-73 4263-240 56 capsules met verlengde afgifte, | 56 gélules & libération protongée, G
hard, 150 mg 150 my
4263-240
B-73 4263-257 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gélules & libération prolongée, G
hard, 150 mg 150 mg
4263-257
B-73™ 7728-500 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiég, 150 G
hard, 150 mg mg
B-73** 7728-800 1-capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiee, 150 G
hard, 150 g mg
B-73 *** 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule & livération modifiée, 150 G
hard, 150 mg mg
VENLASANDOZ 37,5 mg SANDOZ ATC: NOSAX1E
B-73 4264-552 56 capsules met gereguieerde 56 gélules & libération modifiée, G
afgifte,hard, 37,5 mg 37,5 mg




4264-552

B-73 4263-182
4263-152
B-73 4263-190
4263-190
B-73* 7728-884
B-73 ** 7728-884

B-73 ™= 7728-884

7 capsules met verlengde afgifte,
hard, 37,5 mg

28 capsules met verlengde afgifte,
hard, 37,5 mg

1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 37,5 mp

1 capsule met gereguleerde afgitte,
hard, 37,5 mg

1 capsule met gereguleerde afgifte,

7 geélules 4 libération prolongée, G
37.5mg
28 gélules a libération prolongée, G
37.5mg

1 gélule a libération modifice, 37,5 | G

mg

1 gélule A libération modifiée, 37,5 G

mg

1 gélule & libération modifiée, 37,5 | G

hard, 37,5 mg mg
VENLASANDOZ 75 mg SANDGZ ATC: NOSAX1E
B-73 4263-208 28 capsules met verlengde afgifte, | .28 gélules a libération prolongée, G
hard, 75 mg 75 mg
4263-208
B-73 4263-216 56 capsules met verlengde afgifte, | 56 gélules & libération prolongée, G
hard, 75 mg 75.mg
4263-216
B-73 4263-224 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gélules A libération proiongée, G
hard, 75 mg 75 mg
4263-224
B-73* 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 géfule a libération modifiée, 75 G
hard, 75 mg mg
B-73 * 7728-392 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération medifide, 75 G
hard, 75 mg mg
B-T3 rr 7728-882 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 75 G
hard, 76 mg mg

b} wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen als volgt:

b) Pinscription des spécialités suivantes est remplacée
comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)}

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
using

Basis v
tegam
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

SIMVASTATINE EG 20 mg (Pl-FPharma) PI-PHARMA (zie'qok hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: C10AAD1
chapitre: 1V)

B-41 2612-943 84 filmemhulde tabletten, 20 mg 84 comprimés pelliculés, 20 mg G 13,32 13,32 1,77 2,96

2612-943 6,63 6,69

B-41* 0792.-705 1 tilmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peliiculé, 206 mg G 0,1027 0,1027

B-41 * 0792-705 1 filmomhulde tabiet, 20 mg 1.comprimé pelliculé, 20 mg G 0,084 0,0844

B-41 ** 0792-705 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1030 2,1030 00211 0,0352

SIMVASTATINE EG 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA. {zie ook hooidstuk: IV / voir ausst ATG: C1DAADY
chapitre: V)

B-41 2612-950 | 98 filmemhuide tabletten, 40 mg _l 98 comprimes pelliculés, 40 mg | G —| 18,92 , 18,92 | 2,92 ] 4,87




2612-950 11,01 11,01
B-41~* 0792-713 1 filmemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1450 0,1450
B-41* 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G ¢,1191 0,1191
B-47 #w 0792-713 1 §iimomhylde tablet, 40 mg 1 comprimé peliiculé, 40 mg G 0,1454 0,1454 0,0298 0,0497
SYMBICORT FORTE TURBOHALER 320/¢ pg/dose ASTRAZENECA ATC: RO3AKOT?
B-245 2047-371 60 doses inhalatiepoeder, 9 60 doses poudre pour inhalation, 9 | R 31,43 3143 4,98 8,35
nafdosis / 320 pg/dosis ‘Hg/dose / 320 pg/dose
2047:371 21,65 21,85
B-245 3420-122 180 doses inhalatiepoeder, 9 180 doses poudre pour inhatation, R 75,30 75,30 8,00 12,10
pgidosis / 320 yg/dosis 9 poidase / 320 pg/dose
3420-122 59,899 59,99
B-245* 0780-858 1 vernevelaar, 9 pg/dosis/ 320 1 nébulisateur, 9 yg/doses 320 R 23,5667 | 23,5667 | +0,0000 | +0.0000
pg/dosis Ha/dose
B-245** 0780-858 1 vernevelaar, 9 yg/dosis/ 320 1 nébulisateur, 9 pg/dose/ 320 R 21,1967 | 21,1967
ug/dasis Holdose
SYMBICORT TURBOHALER 160/4,5 pgidose ASTRAZENECA ATC: RO3AKOT
B-245 1610-187 120 doses inhalatieposder, 4,5 120 doses poudre pour inhataticn, R 31,43 31,43 4,96 8,35
po/dosis f 160 pgldosis 4,5 gg/dose /160 yg/idose
1610-187 21,658 21,66
B-245 3420-114 360 doses inhalatiepoeder, 4,5 360 doses poudre pour inhalation, R 75,30 75,30 8,00 12,10
ug/dosis / 160 pg/dosis 4,5 pgtdose / 160 pg/dose
3420-114 £9,99 £9,99
B-245* Q770-802 1 vernevelaar, 4,& pgldosis/ 160 1 nébulisataur, 4,5 Jg/dose/ 160 R 23,5667 | 23,5667 | +0,0000 | +0,0000
ugldosis yglfdose
B-245 ** Q770-602 1 vernevelaar, 4,5 yg/dosis/ 160 1 nébulisateur, 4,5 pg/dose/ 160 R 21,1967 | 21,1967
pa/dosis pgidose
2° in hoofdstuk IV-B : 2° au chapitre IV-B.:

a) In § 470101, worden de volgende specialiteiten geschrapt.

a) Au § 470101, le

spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
QObs

ZOLADEX LONG ACTING 10,8 mg (Pi-Phamma)

PI-PHARMA

ATC: LDZAEQ3

A-27

A-27 *

A2T ™

3872-603
3872-603
7723-786

7723-786

1 staafje voer injectie, 10,8 mg

1 staafje voor injectie 1 ml stazfje
voer injectie, 10,8 mg

1 staafie voor injectie 1 mL staafje
voaor injectie, 10,8 mg

1 cylindre pour injection, 10,8 mg

1 eylindre pour injection 1 mL
cylindre peur injection, 10,8 mg

1 cylindre pour injection 1 mL
cylindre pour injection, 10,8 mg

b) In § 860000, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

b) Au § 860000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination {Aanvrage:/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
XENETIX 300 GUERBET ATC: VOBAB11
0788-349 1 injectieflacon 200 m! aplossing | 1 flacon injectable 200 m!
voor injectie, 658 mg/m! solution infectable, 658 mg/mi
B-178 * 07688-349 10 mL oplossing voor injectie, 658 19 m4, solution injectable, 658




mg/mL

{Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 200}

B-178 ™" 0788-349 10 mL oplossing vaor injectie, 658
mg/mL

{Canform de bepalingen van artikel
127 van dit. besluit is hel door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 200)

mgimL

{Conformément aux dispositions de
Farticte 127 du présent arrété, le
mentant di par I'assurarice est
calculé par 200)

10 mL solution injectable, 658
mg/mL

(Conformément aux dispositions de
l'article 127 du présent arsété, le
montant di par I'assurance est
calculé par 200}

XENETIX 350 GUERBET

ATC: VDBAB11

0788-364 1 injectleflacon 200 ml oplossing
voor injectie, 767,8 mg/mi

B-178* 0788-364 1C mL oplossing voor injectie,
767,8 mg/mL

{Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde badrag
berekend per 200)

B-178 ** 0788-364 10 mL oplossing voor injectie,
767,8 mg/mL

{Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit'is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 200)

1 flacon Injfectable 200 mi
solution injectable, 767,8 mg/m!

10 mbL solution injectable, 767,8
mg/mL.

(Conformément aux dispositions de
I'article 127 du présent arrété, le
montant dii par 'assurance est
calculé par 200)

10 mL solution injectable, 767,8
mg/mL

{Cenformément aux dispositicns de
I'article 127 du présent arrété, le
mantant di par l'assurance est
calculé par 200)

c} In § 4680000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

c} Au § 4680000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
RIVASTIGMINE TEVA 9,5 ma/24u AREGA PHARMA ATC: NO6DAD3
B-254 3073-129 30 plaisters voor transdermaal 30 dispositifs transdermiques, 9,5 G
gebruik, 9,5 mg/24h mgl24h
3073-128
B-254 * 7704-422 1 pleister voor transdermaal 1 dispositif transdermique, 9,5 G
gebruik, 9,5 mg/24h mg/24n
B-254 « 7704-422 1 pleister voer transdermaal 1 dispositif fransdermique, 8,5 [&]
gebruik, 9,5 mg/24h mg/24h
d) In § 5030000, worden de volgende specialiteiten d) Au § 5030000, les specialités suivantes sont supprimées:
geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandetr)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
QObs
ANIDULAFUNGIN TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: JO2AXDE

7722-580 7 injectieflacon 100 mg poeder
voor concentraat voor oplossing
voar infusie, 100 mg

B-134* 7722-580 1 injectieflacon 100 mg oplossing
voor infraveneuze infusie, 100 mg

1 flacon infectable 100 mg
poudre pour solution & diluer
pour perfusien, 100 mg

1 flacon injectable 100 mg solution G
pour perfusion {intraveineuss), 100
mg




B-134 *

7722-580

1.injectieflacon 100 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 100 mg

1 flacon injectable 100 mg solution | G
peur perfusion {intraveineuse), 100
my

e} In § 5480000, worden de volgende specialiteiten

e) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont supprimeées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur)
Cat. Cede Verpakkingen Conditioinements Opm
Obs

SULIQUA 100 1J/mL 33 pg/ml. SANCFI.BELGIUM ATC: A10AES4
A-97 3582-541 ‘5 voorgevulde pennen 3 mb 5 stylos préremplis 3 mL solution

oplossing voor injectie, -1Q0 LfmL/ injectable, 100 U/mL/ 33 pg/mL

33 pg/mi

3582-641

A-ST " 7723-679 1 voorgevulde pen 3 ml oplessing 1 stylo prérempli 3 mL solution

voor injectie, 100 UAmLs 33 pgiml injectable, 100 LW/mL/ 33 pgimL
A-97 ** 7723-679 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 1 stylo prérempli 3 mL solution

voor injectie, 100 UimL/ 33 pgiml injectable, 100 U/mL/ 33 pg/mL
SULIQUA 100 1U/mL 50 pg/ml SANOFI BELGIUM ATC: A1DAES4
AQT 3E582-566 5 voorgevulge pennen 3 mL 5 stylos préremplis 3 mL selution

oplossing voor injectie, 100 WmL/ injectable, 100 U/ml./ 50 pg/mL

50 pg/mL

3582-568

A9 7723-887 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 1 stylo prérempli 3 mL soluticn

voor injectie, 100 UfmL/ 50 pg/mL injectable, 100 U/mL/ 50 pg/mL
A-G7 ** 7723-687 1 voorgevulde pen 3 mL opiossing 1 stylo prérempli 3 mL solution

voor injectia, 100 U/mL/ 50 pg/mL injectable, 100 U/mL/ 50 pg/mL

f) In § 5990000, worden de volgende specialiteiten

f) Au § 5890000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
FEBUXOSTAT TEVA B0 myg AREGA PHARMA ATC: MO4AAD3
B-68 3816-535 88 filmomhulde tabletten, 80 mg 98 comprimés pelliculés, 830 mg G
3816-535
B-68* 7724-313 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicuié, B0 mg
B-68 ** 7724-313 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg G
B-68 *** 1724-313 1 filmomhulde iablel, 80 mg 1 comprimé pellicule, 80 mg G

g) In § 6790100, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

a) Au § 6790100, les spécialités suivantes sont supprimées.

Benaming ! Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements apm
Obs
MULTIGAM 5 % CAF-D.CF. ATC: I0BBAQ2
0772-079 1 injectieflacon 50 m! oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution I I




A-21* o772-079

A-21 ™ 0772079

voor infusie, 50 mg/mf

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 injectieflacon 50 mL oplossing.
voor infusie, 50 mg/mi

pour perfusion, 50 mg/m!

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion, 50 mg/mL

NANOGAM 50 mg/ml

C.AF-D.

C.F.

ATG: JOEBAD2

0788-032
A-21* 0789-032
A-21 ** 0789-032

1 injectieflacon 100 mi oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/mi

1 injectieflacon 100 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL

1 injectieflacon 100 mL oplossing
voor intraveneuze Infusie, 50
mg/mL

1 flacon infectable 100 mi
solution pour perfusion
fintraveineuse), 50 mg/mi

1 flacon injectable 100 mL sofution.
pour perfusion {intraveineuss), 50
mg/mk

1 flacon injectable 100 mlL solution
pour perfusion (intraveinsuse), 50
mgfmL

NANOGAM 50 mg/m!

G.AF.-D,

C.F.

ATC: JOGBAD2

0789-040
A-21* 0789-040
O 5 B 0789-040

1 infectieflacon 200 mi oplossing
voor infraveneuze infusie, 50
mg/m{

1 injectieflacon 200 mL aplogsing
voor intravenguze infusie; 50
myg/mL

1 injectieflacon 200 mL oplossing
voor intraveneuze infasie, 50
ma/mL

1 flacon injectable 200 mi
solution pour perfusion
{intraveineuse), 50 mg/ml

1 flacon injectable 200 mL solution
pour perfasion (intraveineuse), 50
mg/imL

1 flacen injectahle 200 mi. solution
pour perfusion (intraveineuse), 50
mg/mL

hy In § 6790200, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

h) Au § 8790200, les spécialités suivantes sont supprimeées:

Benaming / Dénomination {(AanvwiageriDemandeur)

Cat, Code

VerpakKkingen

Conditionnements

Cpm
Qbs

MULTIGAM § %

C.AF.-D.

C.F,

ATGC: JueBAQ2

0772-079
A-21* 772-079
Aa21 0772-078

1 injectieflacon §0 mf oplossing
voor infusie, 50 mg/mi

1 injectieflacon 50 mL. oplossing

voor infusie, 50 mg/mL

1 injectieflacon 50 mL oplossing
vaor infusie, 50 mg/mL

1 flacon infectable 50 mi solution
pour perfusion, 50 mg/m!

1 flacen injectable 50 mL.-solution
pour perfusion, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion, 50 mg/mL

NANOGAM 50 mg/m|

C.A.F.-D.

C.F.

ATC: JOBBAOZ

0789-032
A-21* 0785-032
A-27 0789-032

1 injectieflacon 100 ml oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/mi

1 injectieflacon 100 mL oplossing
voor inlraveneuze infusie, 50
mag/mL

1 injectieflacon 100 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
myg/mtL

1 flacon infectable 100 m/
solution pour perfusion
(intraveineuse), 50 mg/mi

1 flacon Injectable 100 mL solution
pour perfusion (intraveineuss), 50
mg/mL

1 fiacen injectable 100 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 50
mgimL

NANQGAM 50 mg/m

C.A.F.-D,

C.F.

ATC: JOBBAO2

0789-040
A21* 0789-040
A-21* 0789-040

1 infectieflacon 200 mi oplossing
voor intraveneuze infusie, 5¢
myg/ml

1 injectieflacon 200 mL oplossing
woor intraveneuze infusie, 50
ma/mL

1 infectieflacon 200 mL oplossing

1 ffacon injectable 200 it
solution pour perfusion
{intraveinause), 50 mg/mi

1 flacon injectable 200 mL solution
pour perfusion {intraveineuse), 50
mg/mL

1 flacen injectable 200 mL solution

10




voor intraveneuze infusie, 50
mafmL

pour perfusion (intraveineuse), 50
mg/mi

i) In § 6790300, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

iy Au'§ 8790300, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

opm
Qbs

MULTIGAM & %

C.AF.-DC.F.

ATC: JOGBAO2

A-21*

A2

0772-072

0772-079

0772-079

1 injectieflacon 50 ml oplossing
voor infusie, 50 mg/ml

1 injectieflacon 50 mL oplassing
voor infusie, 50 mg/mL.

1 injectieflacon 50 mL oplassing
voor infusie, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mi solution
pour parfusion, 5¢ mga/mi

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion, 50 mg/mL

1 fiacon injectable 50 mb solution
pour perfusion, 50 mg/mL

NANOGAM 50 mg/ml

C.AF.-D.CF.

ATC: JOBBAGZ

A-21*

A1

0789-032

0789-032

0789-032

1 infectieflacon 100 mi opfossing
voor intraveneuze infusie, $0
mg/mi

1 injectieflacon 100 mL.oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mgimL

1 injectieflacon 100 mb oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL

1. flacon injectable 100 mi
solution pour perfusion
{intraveineuse), 50 mg/m!

1 flacon injectable 108 mL solution
pour perfusion {intraveinause), 50
mg/mL

1 flacon injecfable 100 mL sclution
pour perfusion (intraveinause), 50
mg/mL

NANOGAM 50 mg/ml

C.AF-D.CF,

ATC: JOGBAG2

A-21*

A-21*

0789-040

0789-040

0789-040

1 injectieflacon 200 mi oplossing
voor intraveneuze.infusie, 560
ma'm!

1 injectieflacon 200 mL oplassing
voor intravensuze infusie, 50
ma/mL

1 injectieflacon 200 mL oplessing
voor intraveneuze infusie, 50
mgimL

1 flacon injectable 200 m/
solution pour perfusien
fintraveineuse), 50 mg/ml

1 flacon injectable 200 mL solution
pour perfusion {intraveineuse), 50
mg/mbL

1 flacon injectakle 200 mL selution
pour perfusion {infraveineusej, 50
mg/mL

) In § 6790400, worden de voigende specialiteiten

geschrapt:

[y Au § 6790400, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

MULTIGAM & %

C.AF.-D.C.F.

ATC: JOEBAD2

A-21*

A_21 o

0772-07%

0772-079

0772-079

1 Injectieflacon 50 ml oplossing
voor infusie, 56 mg/mi

1 injectieflacon 50 mL cplossing
voor infusie, 50 mg/ml.

1 injectieffacon 50 mL oplossing

-voar infusie, 50 mg/mL

1 flacon infectabie 50 ml solution
pour perfusion, 50 mg/mi

1 flacon injectabie 50 mL solution
pour perfusion, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion, 50 mg/mL

NANOGAM 50 mg/ml

C.AF.-D.CF.

ATC: JOBBAD2

#785-032

1 injectieffacon 100 mi oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/m}

1 flacon infectable 100 mi
sofution pour perfusion
{intraveineuse}, 5¢ mg/mi

1




A2

S

0789-032

0788-032

1 injectieflacon 100 mi. oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL

1 injectieflacon 100 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL

4 fiacon injectable 100 me. sclution
pour perfusion {intraveineuse), 50
mg/ml.

1 flacon injectable 100 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 50
mg/ml

NANOGAM 50 mg/ml

C.AF.-D.

C.F.

ATC: JO6BAD2

A-21*

Azt

0789-040

0789-040

0789-040

1 injectieflacon 200 mi oplossing
voer intraveneuze infusie, 50
mg/mi

1 infectieflacon 200 ml eplossing
vaor intraveneuze infusie, 50
mg/mtb

1 injectieftacon 200 mL oplessing
voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL

1 flacon injectable 200 mi
solution pour perfusion
{intraveineuse}, 50 mg/m/

1 flacon injeciable 200 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 50
mg/mL

1 flacon injectable 200 mlL solution
pour perfusion (intraveineuse), 50
mg/ml.

k) In § 7290100, worden de volgende specialiteiten

‘geschrapt:

k) Au § 7280100, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditiennernents Opm
Obs
DOTAREM GUERBET ATC: VOBCAD2
0744-227 1 voorgevuylde spuit 15 mi 1 seringue préremplie 15 mf
oplossing voorinfectie, 279,32 solution injectable, 279,32 mg/mi
mg/mi
B-179 * 0744-227 1 voorgevulde spuit 15 mL 1 seringue préremplie 15 mlL R
oplassing voor injectie, 279,32 sotution injestable, 279,32 mgimL
mg/mL
B-179 0744-227 1 voorgevulde spuit 15 mL 1 seringue préremplie 15 mL R
oplossing voor injectie, 279,32 solution injectable; 279,32 mg/mL
mg/mL
DOTAREM GUERBET ATC: VOBCADZ
0744-235 1 voorgevulde spuit 20-mj 1 seringue préremplie 20 mi
oplossing voor Injectie, 279,32 solution infectable, 279,32 mg/m!
mg/mi
B-179 * (744-235 1 voorgevulde spuit 20 mL 1 seringue préremplie 20 mL R
oplossing voor injectie, 279,32 solution injectable, 279,32 mg/mL
mg/mL
B-179 ** 0744-235 1 voorgevulde spuit 20 mL 1 seringue préremplie 20 mL R

aplassing voor injectie, 279,32
mg/mL

solution injectable, 274,32 mg/mi.

1} In § 7290200, worden de volgende specialitgiten

1) Au-§ 7290200, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aznvrager/Demandeur)
cats Code Verpakkingen Canditionnements Opm
Obs
DOTAREM GUERBET ATC; VD8CAD2
0744-227 1 voorgevulde spuit 15 mi 1 seringue préremplie 15 ml

oplogsing voor injectie, 279,32 solution injectable, 279,32 mg/m!

mg/mi
B-179~ 0744-227 1 voorgevulde spuit 15 mL 1 séringue préremplie 15 mL R

oplossing voor injectie, 279,32
mg/mL

solution Injectable, 279,32 mg/mL




B-174 ™ 0744-227 1 vaoorgevulde spuit 15 mL 1 seringue préremplie 16 mL R
oplossing voor injectie, 279,32 sojution injectable, 279,32 mg/mL
mg/mL

DOTAREM GUERBET ATC: VOBCADZ

0744-235 T voargavulde spuit 20 m!t 1 seringue préremplie 20 m{
oplassing voor injectie, 279,32 sofution injectable, 279,32 mg/mi
mg/mi

8-179* a744-235 1 voargevulde spuit 20 mL 1 seringue préremplie 20 mL R
oplessing voor injeclie, 279,32, solution injectable, 279,32 mg/ml.
mgimL

B-179 ** Q744-235 1 vaorgevulde spuit 20 mL t seringue préremplie 20 mL R

oplossing voor injeclie, 279,32
myg/mL

solution injectable, 279,32 mg/mL

m) In § 7290300, worden de volgende spacialiteiten

m} Au § 7290300, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
DOTAREM GUERBET ATC: VO8CAD2
0744-227 1 voorgevulde spuit 15 m/ 1 seringue préremplie 15 mi
oplossing voor injectie, 278,32 solution injectable, 279,32 mgimi
mg/ml
B-179 * 0744-227 1 voorgevulde spuit 15 ml 1 seringue préremplie 15 mbL R
aplossing voor injectie, 279,32 solution injectable, 274,32 mg/mL
mgimL
B-17g ** 0744-227 1 voorgevulde spuit 15 mL 1 seringue préremplie 15.mL R
aplossing voor injectie, 275,32 splution injectable, 278,32 mgfmL
mg/mL
DOTAREM GUERBET ATC: VOBCAD2
0744-235 1 voorgeviulde spuit 20 m} 1 seringue préremplie 20 mi
oplossing voor injectie, 279,32 solution injectable, 279,32 mg/mi
mg/m/
B-179 * 0744-235 1 voorgevulde spuit 20 mL 1 seringue. préremplie 20 mL R
opiossing voor injectie, 279,32 sclution injectable, 279,32 mg/mL
mg/mL
B-178 ** 0744-235 1 voorgevulde spuit 20 mL 1 seringue préremplie 20 mL R

oplassing voor injectie, 279,32
mg/mL

solution injectable, 279,32 mg/mL

n) In § 7290400, worden de volgende specialiteiten

n} Au § 7280400, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm
Chs
DOTAREM GUERBET ATC: VOBCAOD2
O744-227 T veorgevulde spuit 15 ml 1 seringue prérempiie 15 mi
eplossing vaoor injectie, 279,32 solution injectable, 279,32 mg/mi
mg/mi
B-17g* o7d4-227 1 voorgevulde spuit 15 mL 1 seringue préremplie 15 ml. R
oplossing voor injectie, 279,32 solution injectable, 279,32 mg/iml.
mg/mL
B-17g ** o744-227 1 voorgevulde spuit 15 mL 1 seringue préremplie 15 mi, R

oplossing voor injectie, 279,32
mg/mL

solution injectable, 279,32 mg/mL




DOTAREM GUERBET ATCIVABCADZ
0744-235 1 voorgevulde spuit 20 m! 1 seringue préremplie 20 mi
oplossing voor Injectie, 278,32 solution injectable, 275,32 mg/mi
mgimi
B-179* 0744-235 1 voorgevulde spuit 20 mL 1 seringue préremplie 20 mL R
oplossing yoor injectie, 279,32 sofution injectable, 279,32 mg/mL
mg/mL
B-179 ** 0744-235 1 voargevulde spuit 20 mL 1 seringue préremplie 20 mL R
oplossing voor injectie, 279,32 solution injectable, 279,32 mg/imL
mg/mL

o} In § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7500000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumak is vergoedbaar in
categerie B indien ze wordt toegadiend als aanvullende behandeling van
chronische spontane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan alle
volgende voorwaarden veldoen:

1. De rechthebbende is minstens 12 jaar oud

2, Aanwezigheid van chronische spontane urticaria gedurende minimum 8
maanden op het moment van de aanvraag van terugbetaling waarbij de
aandoening onvoldoende gecontrofeerd is ondanks ean behandeling met
een Hi-anfikistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis gedurende minimum & maanden op het moment van de
aanvraag van terugbetaling.

3. De rechihebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten (UAS-7 score) > of = 28 points, met schaal UAS-7 van
0 tot 42 punten,

4. Uitsluiting van cholinerge urticaria.

§. Uitsluiting van fysische urticaria.

6. Uitsluiting van contact urticaria.

7. Uitsluiting van aquagene uricara.

B, Ultsluiting van voedings-gerelateerde en aliergeen-uitgelokie urticariz.
9. Uitsluiting van hereditair angio-cedeem.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

‘€) Voorafgaand aan de behandeling dient de behandelende arts-specialist in
de dermatologie-venerologie of inwendige geneeskunde RIZIV-n° eindigend
op 550 of 580, een volledig ingevuld en endertekend aanvraagformulier,
wasgrvan het model in bijlage A bij deze paragraaf is.opgencmen, te richtan
aan de adviserend-aris van de verzekeringsinsteliing. Aldus verklaart de
hoger vernoemde arls tegelijkertijd:

1. dat aan aslle voorwaarden, voorkemend onder punt a) hierboven
vermeld, veldaan is;

2. dat hij zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te
zetten na de 12de week indien deze niet doeltreffend blijkt, gedefinieerd
als een’'vermindering in UAS-7 score mst minder dan 10 punten in
vergelijking met-het moment van de aanvraag;

3. dat hij zich ertoe verbindt alle bewijselementen ter beschikking van te
-adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

d) Op basis van dit ingevuld formulier voor een eerste aanvraag zal de
adviserend-arts aan de rechthabbende de machtiging afleveren waarvan het
maodel is vastgesield onder'b” waarvan de maximale geldigheidsduur 6
maanden is,

o) Au § 7500000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7500000

a) La spécialité pharmaceutique & base d’omalizumab est remboursable en
catégorie B sl elle est administrée en traitement additionnel dans le
traitement de Yurlicaire chronique spontanée chez des bénéficiaires
répondant simultanément a tous les critéres suivants :

4. Le bénéficiaire est Agé d'au moins-12 ans

2. Presence d'yrticaire chronique spontanée pendant au. moins & mois au
moment de la demande de remboursement insuffisamment contrélée par
un traitement d'un H1-antihistaminique au cheix administré 4 la dose
journaligre maximale enregistrée pendant au moing & mofs au moment de
la demande de remboursement.

3. Le bénéficiaire présente un score d'activité d’'uriicaire réalisé par 7
scores quatidiens (UAS-7 score) de > of = 28 points, sur une échelle
UAS-7 allant de 0 jusqu’a 42 points,

4, Exclusion d’urlicaire cholinergique.

5. Exclusion d'urticaire physique.

&. Exclusion ¢urticaire de contact,

7. Exclusion d'urticaire aquagénigue.

8. Exclusion d'urticaire d'arigine nutrittonnelte ou provoqué par allergéne.
g. Exclusion d’angic-cedéme heréditaire.

b) Le nomkbre de conditionnements remboursables tient compte d'une
posclogie de 300 my (= 2 injections de 150 myg) toutes les 4 semaines.

¢} Préalablement. au traitement le médecin traitant spécialisie en
dermatologiz-vénéroiogie ou médecine interne dont fe n® INAMI se termine
par 530 of 580, doit envoyer au médecin conseil de l'organisme assureur un
formuiaire de demande dament complété et signé dont le madéle est reprig
en annexé A du présent paragraphe. Ainsi le médecin précité déclare que
simultanément :

1. toutes les conditions reprises sous le point.a} ci-dessus sont remplies ;

2. il s'engage & arréter le traitement remboursé & la 12éme semaine si le
traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score UAS-7 de
meins de 10 points par rapport as début du traitement ;

3.1 $’'engage a tenir a disposition du médecin conseil tous l&s preuves
attestant gue le bénéficiaire concerné se troyve dans la situation atiestée,

d} Sur base du fermulaire complété de |a premigre demande, te médecin
conseil délivrera une autarisation dont {e modéle ost repris sous ¢ b » pour
une durée de validité maximale de 6 mois,
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e) De machtigingen verlengd worden :
- Yoor maximum 2 njeuwe periodes van maximum 6 maanden

- Of voor meer dan 2 nieuwe periodes van maximuin 6 maanden indien de
noodzaak om omalfizumab als CSU-behandeling na 18 maanden
behandeling verder te zetien, hetzif aan de hand van een éénmalig.
varsiag van een “second opinion” van een arts-specialist werkzaam op de
dienst dermatologie of inwendige genesskunde van een universitair
ziekenhuis (met RIZIV nummer eindigend op 558G of 580) hetzij aan de
hand van een aanvraagfarmulier tot verienging ingevuld en ondertekend
door een arts-specialist werkzaam op ds dienst dermatelogie of inwendige
geneeskunde van het universitair ziekenhuis (met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580},

- of maximum 1 nieuwe periode van maximum 6 maanden voor:
rachthebbenden waarvan de behandeling met deze specialiteit werd
opgestart vo6r 1 januari 2021.

De voormetde behandelende arts-specialist dient hierlce het
aanvraagfermulier tot verlenging, waarvan het model ais bijlage B bij
deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vullen, te ondertekenen
en te bezorgen aan de adviserend-arts. Aldus verklaart de
voornoamde arts tegelijkertijd:

1. dat de behandeling met de betrokken farraceutische specialiteit
heden doeltreffand is, gedefinieerd als ean vermindering van de
UAS-7 score van minstens 10 punien vergeleken met de waarde bij
aanvang van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit;

2. dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg ( = 2-injecties van 150
my) elke 4 weken; indien deze dosis inadequaat is voor de
behandelende ars, stopt hij de behandeling volledig.

3. dat hij zich ertoe verbindt het toedieningsinterval van de
behandsling te verlengen wanneer de behandeling de maximale
doeltreffendheid heeft bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score =
0 punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand
tussen; de behandeling stop te zettes: indien een LUAS-7 score =10
op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereiki met een
toedieningsinterval van 8 weken;

4. dat hij zich ertoe verpindt alle bewijselementen ter beschikking
van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende Zich in de verklaarde situatie bevindt.

f) De specialiteit wordt éénmalig-vergoed bij heropstari van de behandeling
indien ze wordt gebruikt als aanvuliende behandeling van chronische
spontane urticaria bij rechthebbenden die-gelijktijdig aan aile volgende
voorwaarden yoldoen:

1. Een vocrafgaande behandeling met de betrokken farmaceutische:
specialiteit werd vergoed.

2. De vourafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als een
vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten vergeleken met
de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken
{armaceutische specialiteit

3. Na stopzetting van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit werd herval vasigesteld ondanks esn behandeling mat een
H1- antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis

4. De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten (UAS-7 score) van» of = 16 punten, met een schaal
UAS-7 van 0 tot 42 punten, op hat moment van aanvraag voor vergoeding
van de heropstart van de behandeling met de betrokken farmaceautische
specialitait

g) Op basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor een varlenging, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgencmen en is vastgesteld onder
“b” waarvan de maximale geldigheidsduur 8 maanden is.

e) Les autorisations peuvent &tre renouvelés pour :
- Maximum 2 nouveaux périodes de maximum 6 mois

- Ou pour plus que 2 périodes renouvelables de maximum 6 mois en cas
de nécessité de poursuivre Y'omalizumab comme traitement du CSU
aprés 18 mois de fraitement, sauf en cas de nécessité de poursuivre
I'omalizumab comme traitement du CSU aprés 18 mois de traitement
contirm&e $o0i par un rapport unique d'une « $econde opinion » rédigd par
un médecin spécialiste travaillant -au-sein d'un service de dermatologie ou
de médecine interne d'un hapial universitaire (dont le n® INAMI se
termine par 550 ou 580), soit sur la base d'un formulaire de demande de
prolongation complété et signé par un médecin spécialiste travaillant au
sein d'un service de dermatologie ou de médecine interne d'un hopital
universitaire {dont le n® INAMI se termine par 55C au 580).

- Maximum 1 pouvelle période de maximum 6 mois pour les bénéficiaires
dont le traitement par cette spécialité a débuté avant le ier janvier 2021.

Le médecin spéciaiiste traitant précité doit dament compléter, signer et
envoyer au médecin consell ke fomitlaire de demande de prolongation,
dont le modéle est repris sous annexe B de ce paragraphe. Ainsi le
médecin précité déclare gue simultanément :

1. le traitement par la spécialité pharmaceutique concernée est
actugliement efficace, défini par ¢he diminution du score UAS-7
d'au moins 10 peints par rapport & 1a valeur avant linitiation du
traitement par la spécialité pharmaceutique concernée;

2. la dose reste.inchangée - 300 mg { = 2 injections de 150 mg)
toutes les 4 semaines ; si la dose semble inadéquate pour le
médecin traitant, il arréte |e traitement définitivement ;

3.'il s’engage 4 prelonger intervalle d'administration du traitement
lorsgue le traitement & atteint son efficacité maximale, comme
défini par un score de UAS-7 &gal &4 O points & deux moments
cons&cutifs & un intervalle d’au moins 1 mois ; a arréter le
traitement lorsque le traitement a atteint son efficacité maximale,
comme défini par un score de UAS-7 égal & D points & deux
moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines ;

4. it s’engage & tenir 4 disposition du médecin conseil tous les
preuves attestant que le bénéficiaire concerné se frouve dans fa
situation atlestée.

f) La spécialité est remboursable lors d'une reprise unique du traitement si
elle est utilisée comme traitement d'appoint de Vurticaire: chronique
spontanée chez les bénéficiaires qui remplissent simultanément toutes les
conditions suivantes :

1. Un traitement antérieur par la spécialité phamaceutique concernée a
&té remboursé

2.'Le traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée
était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10
points par rapport & |a valeur avant l'initiation du traitement par ia
spéciaiité pharmaceutique concernée

3. Aprés l'arrét de ce traitement par la spécialité pharmaceutique
concernge, une rechute a été observée malgré un traitement par un
antihistaminique H1 de choix & fa dose journaliére autorisée ia plus
élevée possible

4, Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7
scores quotidiens {UAS-7 score) de > of = 16 points, sur une échelle
UAS-7 allant de { jusqu'a 42 points, [ors de (a demande de
remboursement pour la reprise de traitement par la spécialité
pharmaceutigue concernée

u} Sur base de ce formulaire de demande e prelongation, le médecin
conseil délivrera I'autorisation dont le modéle est repris sous annexe C de ce
paragraphe et repris sous « b » pour une durée maximale de 6 mois.
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BIJLAGE A: Model van formulier voor eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische
spontane urficaria patiénten (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018)

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

| bttt tid | maam
T T 0 I B I R A 20, mE

j j | j ] i I | (aansluitingsnumemer)

Il = Eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de demmatologie of inwendige geneeskunde met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende ljdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan
alie voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 7500000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

t De rechthebbende is minstens 12 jaar oud,;

u De rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 maanden op het moment van de aanvraag
van vergoeding, waarbfj de aandoening onvoldoende. gecontroieerd is ondanks een behandeling met een H1i-
antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment
vai de aanvraag van vergoeading;

i1 De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) = 28, met schaal van O
tot 42 punten: LU punten (= 28);

u Cholinerge urlicaria is uitgesloten;
u Fysische uricaria is uitgesioten;
u Contact urticaria is uitgesloten;
tl Aquagene urticaria is uilgesloten;
u Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokie urticaria zijn uitgesloten;
1t Hereditair angio-oedeem is uitgesloten.
Ik verbind mij ertoe om:
- de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten na de 12% week indien deze niet doeltreffend is, gedefinicerd als een
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking tot het moment van de aanvraag;
- alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt;
Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een behandeling met de specialiteit
farmaceutische specialiteit op hasis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. 1k houd rekening met de

vergoedbare dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

Il - Identificatie van de arts-specialist voor dermatologie- venerologie of inwendige geneeskunde, met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580

L LT LI i P T Tl dd ] naam)
I A A A (21

- L -LE -] [ Rzived)

1%



LLIs L 1] datum)

(stempel) e (handtekening van de arts}

BIJLAGE B: Model van formulier voor aanvraag tot verlenging

Formulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische
spontane urticaria patignten (§7500000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

1. Identificatie van de rechthebbende (naam, yoornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
LU F Lty PP [ naam)
O 0 A I B A,

LIS PP LI LI P[] ] (=ansiuitingsnummer)

il = Aanvraaqg tot verlenging

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580, verklaar dat de boven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor esn behandeling
met de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 6 maandan voor de behandeling van chronische
spontane urticaria.

Ik bevestig dat de behandeling met farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab heden dosltreffend is, gedefinieerd als
een vermindering van de UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde voor de start van de XOLAIR
behandeling:

UAS-7 score voor de start van de behandeling met de betrokken specialiteit : Ul punten (= 28)
UAS-7 score heden: it punten.

Ik bevestig tevens-dat de rechthebbende confinu wordt behandeld en dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg (= 2 injecties van
150 mg} eike 4 weken; {indien deze dosis mij inadequaat lijkt, stopt de behandeling met met d& betrokken specialiteit hier.)

Ik verbind mij ertoe om;

- het toedieningsinterval van de behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale doeltreffendheid heeft
bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand tussen; de
behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van 8 weken ’

- alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die hevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt;

Ik ga akkoord de verlenging van de terugbetaling maximaal 2 maal aan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit
als CSU-behandeling na- 18 maanden behandeling verder te zetten, wardt bevestigd door een arts-specialist werkzaam op de
dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis {met RIZIV nummer eindigend op 550 of 580) of de
verienging van de behandeling met de betrokken specialiteit na 18 maanden behandeling wordt aangevraagd door een arts-
specialist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis (met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580).

Deze aanvraag betreft:

o de eerste aanvraag tot verlenging van de terugbetaling

o-de tweede aanvraag tot verlenging van de terughetaling
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O een aanvraag tot verlenging van de terugbetaling, langer dan 18 maanden, voor een hieuwe periode van maximum € maanden
van de behandefing met de betrokken specialiteit.

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde {met RIZIV nummer eindigend op 550 of
580) beschikt over een éénmalig verslag van een arts-specialist werkzaam op de dienst demmatologie of inwendige
geneeskunde van een universitair ziekenhuis (met RIZIV nummer eindigend op 550 of 580) die deze noodzaak bevestigd.
De behandslends arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde verbindt zich ertoe dit verslag ter
beschikking te houden van de adviserende arts van de verzekeringsinstelling.

Datum van het verslag: .../.../....

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde (met RIZIV nummer eindigend op 550 of
580) is een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair

ziekenhuis:
o UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven
o CHU de Ligge r Clinigque universitaires Saint-Luc o Hopital Erasme

(gelieve het ziekenhuis te verduidelijken)
o overgangsmaatregel geldig tot 1 juli 2022: een éénmalige aanvraag tot verlenging van de terugbetaling met de betrokken
specialiteit voor bovenvermelde rechthebbende waarvan de hehandeling met de betrokken specialiteit werd opgestart vo6r 1
januari 2021.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit verlengd moet worden met 6
maanden.

il - Idenfificatie van de arts-specialist voor dermatologie of inwendige geneeskunde, met RIZIV nummer eindigend op 550
of 580

O O B A R (B0
I O A I o I N RSB
- Ll - - | (Rizivey

Lt L L] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van formulier voor een éénmalige aanvraag van de heropstart van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een éénmalige heropstart van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van omalizumak bij chronische spontane urticaria patiénten (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018)

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

LI i b P bl ilt]]inaam

(T O I I ST

LLLLLL L L el | (eensiitngsnummer)
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il — Eerste agnvraag

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde met RIZIV-nummer
eindigend op 550 of 580, verklaar dat de boven vermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd
aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt f) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018:

Ik bevestig dat:
U bovenvermelde pati&nt voorafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit.
Datum van stopzetiing van de behandeling met betrokken specialiteit : LU/ uu f uouu (datum)

LI De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als een vermindering van de UAST-score van minstens 10 punten
vergeleken met de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit.

U Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vastgesteld. De
herbehandeling met de betrokken specialiteit is noodzakelijk.

u De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2 16 heeft, met schaal van 0 tot
42 punten, ondanks een behandeling met een H1-antihistarminicurn naar keuza aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis

UAS-7 score: Ul punten (= 16)

1K verbind mij ertoe om alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-aris te houden die bevestigen dat de betrokken
rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt,

Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een éénmalige heropstart van de
behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale pericde van 6 maanden. Ik houd rekening met de vergoedbare
dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

I - ldentificatie van de arts-specialist voor dermatologie- venerologie of inwendige geneeskunde, met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580

LIL L b L Lt by g | ] (aam)
LD L L b L] | voornaam)
- L Cf-Lf-0 [ Rzv e

Ll LAt ]t atum)

(stempel) (handiekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire pour la premiére demande

Farmulaire pour la premigre demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base omaluzimab pour le traitement
de furticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de 1a liste attachée a [A.R. du 1er féyrier 2018)

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

N I O I O A R MR CLEE L)
I I A O A I B RSl )
LI LT gt bl Ll ] eanslitingsnummer)

Il = Premiére demande
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Je soussigné, médecin traifant et médecin spécialiste en dematologie ou médeacine interne avec n° INAMI se terminant par 550 ou
580, déclare gue le bénéficiaire suscité est atteint d'une urtiaire chronique spontanée et remplit simultanément tous les critéres du
point a) du § 7500000 du chapitre |V de la liste attachée a ' AR. du 1er février 2018:

U le bénéficiaire est 2gé d’au moins 12 ans ;

U l'urticaire chronique spontanée est active depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement st est

insuffisamment contrlée par un iraitement antihistaminigue H1 au choix, administré & la dose joumaliére maximale
enregistrée depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement ;

U le bénéficiaire présente un score d’activité d'urticaire réalisé par 7 scores quatidiens (score UAS-7) = 28, sur une échelle
UAS-7 allant de O jusqu’'a 42 points: LU points (2 28) ;

tt 'urticaire cholinergique a été exclue ;

U l'urticaire physique a été exclue ;

U l'urticaire de contact a été exclue ;

U lurticaire aguagénique a éte exclue ;

U I'urticaire d’origine nutritionnelle ou provoquée par allergéne ont &té exclues ;

U I'angio-cedéme héréditaire a été exclue.

Je m'engage &:

- arréter e fraitement remboursé & la 12&me semaine si le-fraitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score
UAS-7 de mains de 10 points par rapport au début du traiternent;

- tenir a disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que lg bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
aftestée.

Sur base de tous ces éléments, ['atteste que [a situation de mon patient hécessite le remboursement de la spécialité concernée
pour une période initiale de 6 mois. Je tiens compte d'une posologie rembgursable de 300 mg (= 2 injections de 150 mg) toutes fes
4 semaines,

Il = Identification du médecin spécialiste en dermatologie ou médecing interne dont le n® INANI se termine par 5§50 ou 5§80

AT LTttt ittt d|nom
LLi Lttt bttt prénom
N S I Y O O O Y Y)Y

Ly LA g § 1] date

(cachell e (signature du médecin }

ANNEXE B: Modgle de formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base omatuzimab pour le traitement
de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste ajoutée & FA.R. du 1er février 2018)
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| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéreo d'affiliation a Forganisme assureur) :

LISt Tt b bttt gt §enom
T O O A O O Y (1T
LUttt br LT | thuméro daffiliation)

Il = Demande de prolongation

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont le n® INAMI se termine par 550 ou
580, déclare que le bénéficiaire suscité a déja bénéficié d’un remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base
omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter une urticaire chronigue spontanée.

Je confirme que le traitement par la spécialité pharmaceutique & base omaluzimab est actuellement efficace, défini par une
diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points par rapport a la valeur avant Finitiation du traitement par la specialité concernée:

Score UAS-7 avant l'initiation du traitement par la spécialité pharmaceutique concernée : 11Ul points (2 28)
Score UAS-7 actuellement: ULl points.

Jatteste que. le hénéficiaire est traité d'une facon ininferrompue et que la posologie administrée reste inchangée: 300 mg (= 2
injections de 150 mg) toutes les 4 semaines; (au cas ol ce dosage me semble inadéquat, le remboursement du traitement la
spécialité pharmaceutique 2 base omaluzimab se temine aujourd’hui.)

Je m'engage a:

- prolonger Fintervalle d'administration du traitement lorsque le traitement 4 atteint son efficacité maximale, comme défini
par un score de UAS-7 égal 4 0 points & deux moments consécutifs & un intervalle d'au moins 1 mois ; & arréter le
traitement lorsque le traitement & atteint son efficacité maximale, commie défini par un score de UAS-7 egal a 0 points 3
deux moments consécutifs avec un intervalle de. 8 semaines

- tenir a disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée.

J'accepte de demander la prolongation du remboursement un maximum 2 fois sauf si la nécessité de poursulvre le traitement du
C8U avec la spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un
service de dermatclogie ou de médecine interne d'un hdpital universitaire {dont le n° INAM! se termine par 550 ou 580) ou si la
demande de prolongation du fraitement par la spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est demandée par un médecin
specialiste travailiant au sein d’un service de demmatologie ou de médecine interne d’un hapital universitaire (dont le n° INAMI se
termine par 550 ou 580},

Cette demande concerne :
o une premiére demande de prolongation du remboursement
o une deuxiéme demande de prolongation du remboursement

c une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvellas période de 8 mois maximum de
traitement par la spécialité concernée
r Le médecin traitant spécialiste en dermatoiogie ou médecine interne (dont e n® INAMI se termine par 550 ou 580)
dispose d’un rapport unique rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de
médecine interne d'un hopital universitaire (dont le n® INAMI se termine par 550 ou 580) qui confirme Ia nécessité de
poursuivre le traitement par la spécialité conercernée. Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine
inferne s’engage a tenir ce rapport a la disposition du médecin conseil de 'organisme assureur.

Date du rapport; .../.. /...
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0 Le medecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne (dont le n® INAMI se termine par 550 ou 580) est
un medecin spécialiste travaillant au sein d’un service de dermatologie ou de médecine interne d’un hapital universitaire :

o CHU de Ligge o Clinique universitaires Saint-Luc o Hapital Erasme
o UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven
{veuillez préciser I'hapital)

o mesure. provisoire valable jusqu'au 1er juiliet 2022: une demande de prolongation unique du remboursement de la spécialité
concernée pour le bénéficiare ci-dessus dont le traitement par la spécialité concernée a débuté avant le 1er janvier 2021

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de mon patient nécessite une prolongation de 6 mois du rerboursement
de la spécialifé concernée,

Il - Identification du médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont le n® INANI se termine par 550 ou 580
LAt i Ll ]| om
LIttt PP b Ll o d | tprénom)

i1 1- 1 L= T-1 1 e inann

ELT7 L0 | (date)

(cachet) (signature du médecin }

ANNEXE C: Modéle de formulaire de demande d’une reprise unique du traitement Xolalr de la spécialité pharmaceutique 2
base omaluzimab

Formutaire de-demande de. rernboursement d'une reprise unique du traitement avec la spécialité XOLAIR pharmaceutique 4 base
omaluzimab pour le traitement de Furticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste attachée a IA.R. du 1"
février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d-affiliation a Morganisme assureur) :
LLI LI L A T L1 | tnom

0 I A O I A O A =T

LEL DLV O LI L1 LT ] (numero dafiliation)

H = Premidre demande

Je soussigne, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont le n® INAMI se termine par 560 ou
580, déclare que le patient suscité souffre d'urticaire chronique spontanée et remplit en méme temps toutes les conditions
énoncées au point f) du (§7500000 du chapitre 1V dé la liste attachée 4. IA R. du 1% février 2018 ;

Jatteste que:

U le patient ci-dessus a déja été traité par la spécialité concernée
Date d'arrét du traitement par la spécialité concernée: U / LU / LUUL (date)
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U le traitement antérieur par la spécialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points
par rapport a la valeur avant Tinitiation du fraitement par la spécialité concernée

u apres 'arrét de ce traitement par Xolair, une rechute a été observée. Le reprise du traitement par la spécialité concernée est
nécessaire.

u le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de 2 16 points, suy une
échelle UAS-7 allant de 0 jusqu'a 42 points, malgré un traitement par un antihistaminigue H1 de choix & la dose journaliére
autorisée [a plus élevée possible

UAS-7 score: ULl poinis (2 16)

Je m'engage 2 tenir a [a disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que 'ayant droit concerné se trouve dans la
situation indiquée;

Sur cefte base, je confirme que le remboursement est nécessaire pour le bénéficiaire pour une reprise unique du traitement avec
la spécialité concernée pour une durée maximale de 6 mojs. Je prends en compte la dose remboursable de 300 mg (= 2 injections
de 150 mg) toutes les 4 semaines.

Il = [dentification du médecin spécialiste en dermatologie ou médecine inferne dont le n° INAMI se termine par 550 ou 580

L A O A L)
I O N I I I N A R =T
I T 1 I O A Y A R g LY

Ly L/ 1) ) date)

{cachet) {sighature du médecin }

p) In § 8270900, worden de volgende specialiteiten p) Au § 8270800, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
IMATINIB EG 400 mg EURQGENERICS (zie ook hoofdstuk: VIl / voir aussi ATGC: LOTEAO1
chapitre: VIl
A-65 3682-010 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pellicuiés, 400 mg G
3682-010
A-B5 7716-723 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 camprimé pelliculé, 400 mg G
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) {zie ook hoofdstuk: VII} / veir aussi ATC: LO1EADT
chapitre: VI
A-B5 3704-988 120 dispergeerbare tabletten, 100 120 comprimés dispersibles, 100 G
mg mg
3704-988
A-G5* 7r22.721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 camprimé dispersible, 100 mg G
A-B5 ** 7722-721 1 dispergeerbaar tatlet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg G
A-B5 ™ 7722-721 1 dispergeerbaar {ablet, 100 mg 1 temprimé dispersible, 100-mg ¢}

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

(zie sok

hoofdstuk: VIl / voir aussi

ATC: LOTEADT
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chapitre: Vili)
A-B5 3704986 30 dispergeerbare tabletten, 400 30 comprimés dispersibles, 400 G
mg mg
3704-996
A-B5* 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprime dispersible, 400 mg G
A-B5 ** 7722-738 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimé dispersible, 400 my G
A-B5 *** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimé dispersikle, 400 mg =]
a) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten g) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont supprimées:
geschrapt:
Benaming / Dénamination (Aznvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen ‘Conditicnnements Opm
Obs
ATORVASTATIN SANDOZ 40 mg SANDO?Z {zie ook hoofdstuk: 1./ voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1}
A-45 2795-019 98 filmomhuide tabletten, 40 mg 98 comprimés peliiculés, 40 mg G
27896-019
ATORVASTATINE EUROGENERICS 40 mg EURQGENERICS {zie ook hoofdstuk: I / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: [)
A-45 2990-778 100 filmomhuide tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
2880-778
A-45* 7700-851 1 filmomhutde tablet, 40 mg 1 -comprimé pefiiculé, 40 mg G
A-45 > 7700-651 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G
A-4G *** 7700-851 1 fimoemhuide tablet, 40 mg 1 comprimé pellicuté, 40 mg G
ATORVASTATINE EURQGENERICS 80 mg EUROGENERICS {zie ook hoofdstuk; | / voir aussi ATC: C10AA05
chapitre: |
A-45 2990-786 100 filmomhulde tabletten, 80 mg 100 comprimés pelliculés, 80 mg G
2890-786
A-45* 7700-669 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé peliiculé, 80 mg G
A-45 > 7700-669 1 filmamhulde tablet, 80'mg 1 comprimeé pelliculé, 80 mg G
A-45 ** 7700-669 1 filmemhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg G
SIMVASTATINE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir gussi ATC: C10AAD1
chapitre: 1)
A-45 4285-300 30 fitmomhulde tabletten, 20 mg 30 comprimés.pelliculés, 20 mg G
4285-300
A-45 4180-477 100 filmomhulde tabletten, 2 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G
4180-477
SIMVASTATINE EG 40 mg (PI-Pharma} PI-PHARMA {zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: G10AAD1
chapitre: 1)
A-45 4285-318 30 filmeomhulde tabletten, 40 mg 30 comprimés pelliculés, 40 mg G
4285-318
A-45 4180-485 100 filmomhulde tabletten; 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
4180-485
r} In § 8310100, wordt de inschrijving van de volgends r) Au § 8310100, linscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
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Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Hi
Qbs Prix tegem
) Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine bBuiten
bedrijf
/ex-
usine
SIMVASTATINE EG 20 mg (PIl-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: C10AAG1
' chapitre: 1)
A-45 2612-843 84 filmomhulde tabletten, 20 mg B4 comprimés pelliculés, 20 mg G 13,32 13,32 0,00 0,00
2612-943 5,63 8,65
A-45 * 0792-705 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1027 0,1027
A-45 ** 0792.705 1 filmomhulge tablet, 20 mg 1 comprimé peliiculé, 20 mg G 0,0844 0,0844
A-45 wxe 0792-705 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1030 0,1030 0,0000 0,0000
SIMVASTATINE EG 40 mg (PI-Pharma) P1-PHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AAD1
chapitre: 1)
A-45 2612-950 98 filmemhulde tabletien, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G 18,92 18,82 0,00 Q0,00
2612-350 11,01 11,01
A-45 " 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculg, 40 mg G 0,1450 0,1450
A-45 07%2-713 1 filmomhulde tabiet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,191 0,1191
A-45 -+ 0792-713 1 fimomhulde fablet, 40 mg 1 cemprimé pellicuté, 40 mg G 0,1454 0,1454 Q,0000 0,0000

s) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten

s) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
QObs
ATORVASTATIN SANDOZ 40 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 2795-019 98 filmomhulde tabletten, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G
2796-018
ATORVASTATINE EUROGENERICS 40 mg EUROGENERICS {zie ook hoofdsiuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 2980-778 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
2990-778
A-45* 7700-651 1 filmemhulde tablet, 40 mg 1 comprimeé pelliculé, 40 myg G
A-45** 7700-651 1 filmomfulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculd, 40 mg G
A-45 7708-851 1 fiimomhulde 1ablet, 40 mg 1 comprimé pefliculé, 40 mg G
ATORVASTATINE EUROGENERICS 80 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: C10AADS
chapiire: 1}
A-45 .2890-786 100 filmamhulde tabjetien, 80 mg 100 comprimés pelliculés, 80 mg G
2990-786
A-45* 7700-669 1 fiftmomhulde tablet, 80 mg 1 cemprimé pefliculé, 80 mg G
A-45 7700-669 1 filmomhulde tabiet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G
A-45 ** 7700-669 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, BO mg G
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SIMVASTATINE EG 20 mg (PI-Pharma) Pl-PHARMA (zie ook haofdstuk; 1./ voir aussi ATC: C10AAD1
chapitre: [)
A-45 4285-300 30 filmomhulde tabletten, 20 mg 30 comprimés pelliculés, 20 mg G
4285-300
A-45 4180-477 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G
4180-477
SIMVASTATINE EG 40 mg [PI-Pharma) PI-PHARMA {zie ook hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: C10AAD1
chapitre: f)
A-AS 4285318 30 filmomhulde tabletten, 40 mg 30 comprimés pelliculés, 40 mg G
4285-318
A-45 4180-485 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
4180-488

1} in § 8310200, wordt de inschrijving van de volgende

t} Au § 8310200, Finscription des spécialités suivantes est

specialiteiten vervangen als volgt: remplacée camme. suit;
Benaming f Dénamination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditioinements Opm Prijs Basisv Jt il
Obs Prix iegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
fex-
usine
SIMVASTATINE EG 20 mg (Pl-Pharma) PI-PHARMA {zie ock hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADT
chapilre: 1)
A-45 2612.943 84 filmemhuide tabletten, 20 mg B4 comprimés pelliculés, 20 mg G 13,32 12,32 0,00 0,00
2612-943 6,69 6,69
A-45* 0792-705 1 filmomhulde tabtet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1027 0,1027
A-45** 0792-705 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 ¢comprimé pelliculé, 20 mg G 0,0844 0,0844
A~45 = 0792-705 1 filmomhulde tabiet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1030 G,1030 | 0,0000 0,0000
SIMVASTATINE EG 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (Zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AAM
chapitre: [}
A-45 2612-950 98 filmomhulde tabletten, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G 18,92 18,92 0,00 0,00
2612-950 11,01 11,01
A-45* 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1450 1 10,1450
A-45 ** 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg’ G ‘0,1191 0,1181
A-45 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé peliiculé, 40 mg G 0,1454 0,1454 40,0000 0,0000

u} In § 8310300, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

u} Au § 8310300, les spécialités suivantes sont supprimées;

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements.

Opm
Obs

ATORVASTATIN SANDOZ 40 mg

SANDOZ

(zie ook hoofdstuk: | / voir aussi

chapitre

1)

ATC: C10AADS

A-45

2796-019

98 filmomhulde tabletten, 40 mg

I_ss comprimés pelliculés, 40 mg T G
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2756-018

|

ATORVASTATINE EUROGENERICS 40 mg EURCOGENERICS {zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 2980-778 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
2990-778
A-45 ™ 7700-651 1’ filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg [¢]
A-45 ** 7700-651 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G
A-45 7700-651 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pellicuié, 40 mg G
ATORVASTATINE EUROGEMERICS 80 mg EURQGENERICS (zie ook hoofdstuk; t / voir aussi ATC: C1DAADS
chapifre: 1)
A-45 2900-.786 100 filmomhu!de tabletten, 80 mg 100 comprimeés pellicuiés, 80 mg G
2980-786
A-45* 7700-669 1 filmomhulde tablet, 80 my 1 comprimé pelliculé, B0 mg G
A-45 7700-669 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé peliiculé, 80 mg G
A-45 =% 7700-669 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg G
SIMVASTATINE EG 20 mg {PI-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: C10AACT
chapitre: [)
A-45 4285-300 30 filmomhulde tablelien, 20 mg 30 comprimas pelliculés, 20 mg G
4285-300
A-45 4180-477 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G
4180-477
SIMVASTATINE EG 40 mg {PI-Pharma) PI-PHARMA {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AAD1
chapitre: 1}
A-45 4285-318 30 fimomhulde tabletten, 40 mg 30 comprimés pelliculés, 40 mg G
4285-318
A-45 4180-485 100 fitmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
4180-485

v} In § 8310300, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suif;.

v) Ay § 8310300, linscription des spécialités suivantes est

Benaming / D&nomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Gonditionnements Opm Prijs Basis v I 1l
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
SIMVASTATINE EG 20 mg {Pl-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: C10AA01
chapifre: 1}
A-45 2612-943 84 filmomhulde tablatten, 20 mg 84 comprimés pelliculés, 20 mg G 13,32 13,32 0,00 0,00
2612-943 5,69 8,69
A-45 > 0792-705 4 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 01027 0,1027
A-45 ** 0792-705 1 fiimomhuide tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G- 0,0844 0,0844
A-45 ** 0792-705 1 filmomhulde {ablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1030 0,1030 0,0000 0.0000

SIMVASTATINE EG 40 mg {PI-Pharma)

PI-PHARMA

chapitre: 1)

(zie nak hoofdstuk: 1 / vair aussi

ATC: C10AAD1
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A-45 . 2612-850 98 fifmomaulde tabletien, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G 18,92 18,62 0,00 0,00
2612-950 11,01 11,01
A-45* a792-713  filmomhulde taklet, 40 mg 1 ¢omprimé pelliculé, 40 mg G 0, 1450 0,1450
A-45 ™ 0792.713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1191 0,119
A-45 e 0792-713 1 filmomhutde tablet, 40 mg 1 comprimé pellicule, 40 mg G 0,1454 0,1454 03,0000 0,0000
w} In § 8310400, worden de volgende specialiteiten w) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont supprimées:
geschrapt:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Canditionnements Opm
Obs
ATORVASTATIN SANDQZ 40 mg SANDDZ (zie ook hoofdstuk: [ / voir aussi ATC: C1DAAQS
chapitre: I}
A-45 2796-019 98 filmomhulde tapletten, 40 mg 98 camprimés pelliculés; 40 mg. G
2796-019
ATORVASTATINE EUROGENERICS 40 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 2990-778 1060 filmombulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
2990-778
A-45+ 7700-851 1 filrnomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé palliculé, 40 mg G
A-45 ™ 7700-651 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G
A-45 7700-651 1 filmomhulde tablet, 40 mg T comprime pelficulé, 40 mg G
ATORVASTATINE EUROGENERICS 80 mg EURQGENERICS (zie ook hoofdstuk: !/ vair aussi ATC: C1OAADS
chapitre: 1)
A-45 2990-786 100 filmomhulde tabletten, 80 mg 100 comprimés pelliculés, 80 mg G
2990-786
A-45* 7700-669 1 filmomkulde tablet; 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg G
A-45 7700-869 1 fitmombulde tablet, 80 mg 1 cornprimé pelficulé, 80 mg G
Asds rr 7700-669 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé peflicuté, 80 mg G
SIMVASTATINE EG 20 mg.(Pl-Pharma) PL.PHARMA {zie ook hoofdstuk: [ / voir aussi ATC: C10AA01
chapitre: 1)
A-45 4285-300 20 filmomhulde tabletten, 20 mg 30 comprimés pelliculés, 20 mg G
4285-300
A-45 4180-477 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimeés pelliculés, 20 mg G
4180-477
SIMVASTATINE EG 40 mg (PIl-Pharma) RI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1 / voir aussi ATC: C10AAQ1
chapitre: )
A-45 4285-318 30 filmomhulde {abletten, 40 mg 30 comprimés pelliculés, 40 mg G
4285-318
A-45 4180-485 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G
4180-485
x) In § 8310400, wordt de inschrijving van de volgende x) Au § 8310400, Yinscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrages/Demandeur)

Cat. I Code l Verpakkingen I Conditionnements I Ome Prijs I Basis v l ] I ]
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Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedriff
[ ex-
usine
SIMVASTATINE.EG 20 mg (Fl-Pharmaj Pi-PHARMA {zie ook hoofdstuk: 1 / veir aussi ATC: C10AADN
chapitre: 1}
A-45 2612-943 84 filmomhulde tabietten, 20 mg 84 comprimés pelliculés, 20 mg G 13,32 13,32 0,00 0,00
2612-943 6,69 5,69
A-458* 0792-705 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1027 0,1027
A-45 0792-7085 1 fitmomhulde tabtet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg [¢] 0,0844 0,0844
A-45 0792-705 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peliiculé, 20 mg G 0,1030 0,1030 0,0000 0,0000
SIMVASTATINE EG 40 mg {Pl-Pharma) PI-PHARMA (zie aok hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: C10AAD
chapitre: 1)
A-45 2612-950 98 filmomhulde tableiten, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G 18,92 18,92 0,00 0,00
2612-950 11,01 11,01
Asd5 ™ 0782-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimeé pelliculé, 40 mg G 0,1450 | 0,1450
A-45** 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 compritné pelliculé, 40 mg G 0,191 0,119
A-45 *** 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelficulé, 40 mg G 0,1454 0,1454 0,0000 0,0000

y) In § 8310500, worden de volgende specialiteiten

y) Au § 8310500, les spécialités suivantes sont supprimees:

geschrapt;
Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Qbs
SIMVASTATINE EG 20 mg (Pl-Pharma) PLPHARMA (zie 0ok hoofdstuk: | f voir aussi ATC: C10AAD1

chapitre:

B

A-45

A-45

4285-300
4285-300
4180-477
4180-477

30 filmomhulde tabletten, 20 mg

100 filmomhulde takletten, 20 myg

30 comprimés petliculés, 20 mg

100 comprimés pelliculés, 20 mg

G

SIMVASTATINE EG 40 mg

(Pl-Pharma)

PI-FHARMA

{zie aok
chapitre

)

hoofdstuk: t / voir aussi

ATC: C10AAD1

A-45

A-45

4285-318
4255-318
4180-485
4180-485

3¢ filmombulde tabletten, 40 mg

100 filmomhutde tabletten, 40 mg

30 comprimés pelliculés, 40 mg

100 comprimés pelliculés, 40 mg

G

z) In § 8310500, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als voligt:

remplacée comme suit:

z) Au § 8310500, 'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
hedrijf

Basis v
tegem
Base
de
remb
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/ex-

usine buiten
bedrijf
/ex.
usine
SIMVASTATINE EG 20 mg (Pl-Pharmza) P-PHARMA (zie ok hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AAQ1
chapitre: I}
A-49 2612-943 84 filmomhuide tabletten, 20 mg 84 comprimés pelliculss, 20 mg G 13,32 13,32 0,00 0,00
2612-943 6,69 6,69
A-A5* 0792-705 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé. peliiculé, 20 mg G 0,1027 0,1027
B-45 * 0792.705 1 fiimomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 00844 0,0844
A-4G 0792-705 1 timomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg e} 0,1030 ©,1030 0,000 01,0000
SIMVASTATINE EG 40 mg (Pi-Pharrmay) Pl-PHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AA01
chapitre: ¥}
A-45 2612-950 98 filmomhulde tabletten, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G 18,92 18,92 0,00 0,00
.2612-950 11,01 11,01
A-45* 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelticulé, 40 mg G 0,1450 0,1450
A-45 ** 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1191 0,1191
A4S 0792-713 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé peliiculé, 40 mg G 0,1454 0,1454 0,0000 0,0C00

aa) In § 9510000, worden de volgende specialiteiten

aa) Au § 9510000, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimées:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Cuode Verpakkingan Conditionnements Opm
Obs

SULIQUA 100 IU/mL 33 pg/mL SANCOFI BELGIUM ATC: AM0AES4
A-B9 3582-541 5 voorgevulde pennen 3 mt. 5 stylos préremplis 3 mL solution

oplossing voor injectie, 100 W/mL/ injectable, 100 U/mL/ 33 pyg/mi

33 ug/ml

3582-541

A-69 * 7723-879 1 voorgevuide pen 3 mL oplossing 1 stylo prérempli 3 mb soluticn

woor injectie, 100 U/mL/ 33 pg/mL injectable, 100 UsmLs 33 pg/mL
A-6g ** 7723-679 1 vocrgevulde pen 3.miL oplossing 1 style prérempli 3 mL solution

‘voor injectie, 100 U/imL/ 33 pg/mL injectable, 100 U/mL/ 33 ug/mL
SULIGUA 100 IWmL 50 pg/mi SANOFI BELGIUM ATG: A10AES4
A-BY 3582-566 % voorgevulde pennen 3 mL 5 stylog préremplis 3 mL solution

oplossing voor injectie, 100 U/mL/ injectable, 100 U/mL/ S0 ug/mL

50 ug/mL

3582-566

A-69* 7723-887 1 voorgevulde pen 3 mb oplossing 1 style prérempli 3 mL solution

voor injectie, 100 U/mLs 50 pg/mL injectable, 100 U/mL/ 50 pg/mL
A-69 ** 7723-687 1 vocrgevulde pen 3 mL oplossing 1.stylo.prérempli 3 mb solution

voor injectie, 100 Uimbs 50 ug/mlL

injectable, 100 U/mL/ 50 ug/mL

37 in hoofdstuk VIII ;

a) In § 30108, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

3° au chapitre VIl :

a) Au § 30108, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandaur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Condilionnements

Qpm
Obs
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IMATINIB EG 400 mg

EUROGENERICS

(zie ook hocfdstuk: 1V /-voir aussi

chapitre: 1V)

ATGC: LO1EADT

A-65

A-B5*

3682-010
3682-010
7716-723

30 filmomhulde tabletten, 40¢ mg

1 filmomhulde iablet, 400 mg

30 comprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimé pelliculé, 400 mg

G

G

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D {KRKA BELGILIM)

(zie ook hoofdstuk: IV [ voir aussi
chapitre: 1V}

ATC: LO1EAD1T

A-65

A-65*
A-BS *
A-B5 "

3704-988

3704-988
7722-721
7722-721
7722-721

120 dispergeerbare fabletten, 100
myg

1 dispergeerbaar lablet, 100 mg
+ dispergeerbaar tablet; 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

120 comprimés dispersibles, 100
mg

1 comprimé dispersible, 160 mg
1 comprimé dispersible, 100 mg

1 comprime dispersible, 100 mg

G

G
G
G

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: 1V)

ATC: LO1EAO1

A-65

ABS”
A6 **
A-G5 =

3704-996

3704-998
7722-73%
7722-739
7722-739

30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar fablet, 400 mg

30 comprimés dispersibles, 400
mg

1 comprimé dispersible, 400 mg
1 comprimé dispersible, 400 mg

1 ¢camprimé dispersible, 40¢ mg

G

b) In § 30208, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

b} Au § 30208, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs.

IMATINIS EG 400 mg

EUROGE

NERICS

(zie ook hoofdstuk: IV / vair aussi
chapitre: V)

ATC: LOTEADRT

A-B5

A=B5. "

3652-010
3682-010
7716-723

30 filmomhulde fabletten, 400 mg

1 filmornhulde tablet, 400 mg

30 comprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimeé peliiculé, 400 mg

G

G

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: [V)

ATC: LOM1EADY

A-65

A-BS
AB5
A-B5 v

3704-988

3704-988
7722-721
F722-721
7722-T21

120 dispergeerbare. tabletten, 100
mg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablat, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

120 comprimés dispersibles, 100
mg

1 comprimé dispersible, 100 mg
1 compritmé:dispersible, 100 mg

1 comprimé dispersible, 100 mg

G

G
G
G

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV)

ATC: LOTEAOT

A-B65

A-B5 *
A-65 *
A-G5 *

3704-995

3704-3596
7722-738
7722-739
7722-739

30 dispergeerbare tablatten, 400
mg

1 dispergeerbaar {ablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400-mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg

30 comprimés dispersibies, 4GJ
mg

1 comprimé. dispersible, 400 mg
1 comprimé dispersible, 400 mg
1 comprimé dispersible, 400 mg

G

3




c) In § 30308, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

c) Au § 30308, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Déemandeur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
IMATINIB EG 400 mg EUROGENERICS {zie 0ok heoidstuk: W J voir aussi ATC: LOMMEADY
chapitre: i)
A-B5 3682-010 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G
3682-010
A-85 7 7716-723 1 filmamhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G
IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) {zie ook hoofdstuk: IV / voir-aussi ATC: LOTEAD1
chapitre: 1\V)
A-B5 -3704-988 120 dispergeerbare 'tabletten, 100 120 comprimés dispersibles; 100 G
mg mg
3704-988
A-B5 * 7722-724 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg ¢
A-65 ** T722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg t comprimé dispersible, 100 mg G
A-B5 = T722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 myg G
IMATINIB KRKA 400.mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussj ATC: LO1EADY
chapitre; IV}
A-65 3704-996 30 dispergeerbare tableften, 400 30 comprimés dispersibles, 400 G
mg mg
3704-996
A-B65 * 7722-738 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimé dispersible, 400 mg G
A-65 ** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400.mg 1 comprimé dispersible, 400 mg G
A-B5 7722-738 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 compeimé dispersible, 400 mg G

d} In § 30408, warden de volgende specialiteiten geschrapt:

d) Au § 30408, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm
Obs
IMATINIB EG 400 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOTEAO1
thapitre: vV}
A-B5 3682-010 30 filmombhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G
3682-010
A-B5 *+* 7716-723 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G
IMATINIB KRKA 1008 mg KRKA D.D {KRKA BELGIUM) {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre; IV}
A-65 3704-988 20 dispergeerbare tabletten, 100 120 comprimés dispersibles, 100 G
mg mg
3704-988
A-85* 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg G
ABS ** 7722-7T21 1 dispergeerbaar tablet;, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg G
A5 *** 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg G

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

{zie ook

chapitre: [V}

hoofdstuk: IV / voir 2ussi

ATC: LO1EAGH

A-65

3704-996

30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

30 comprimés dispersibles, 400
mg

el
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A-65*
A-B5 ™
A-B5 ¥

3704-996
7722-739
7722-739
7722-739

1 dispergeerbaar tablst, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg

1 comprimé dispersible, 400 mg
1 comprimeé dispersibie, 400 mg

1 comprimé dispersible, 400 my

e) In § 30508, worden de volgende specialiteiten geschrapt.

e) Au § 30508, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

IMATINIB EG 400 mg

EUROGENERICS

(zie ook hoofdstuk: ¥ / voir aussi
chapitre: V)

ATC: LOMEAOL

A-85

A-B5 ***

3682-010

3682-010

7716-723

30 filmomhulde tabletten, 400 mg

1 filmomhulde tabiet, 400 mg

30 comprimés pelliculés, 400 my

1 comprimé pelliculé, 400 mg

G

G

IMATINIB KRKA 106 mg

KRKA D.D.{KRKA BELGIUM)

{zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: V)

ATC: LOTEAO1

A-65

A-B5*
A-B5
A-65 M+

3704-988

3704-988
7722-721
7722-721
7722-721

120 dispergeerbare tabletten, 100
mg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

120 comprimés dispersibles, 100
mg

1 comprimé dispersible, 100 mg
1 comprimeé dispersible, 100 my

1 comprimé dispersible, 100 mg

G

G
G
G

IMATINIB-KRKA 400 mg

KRKA D.D.{(KRKA BELGIUM)

(zie cok hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV}

ATC: LO1EAD

A-65

AB5*
A-65*
A-B5 ™

3704-696

3704-996
7722-739
7722-739
T722-739

30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

1 dispergeerbaar tablet, 400 my
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg

30 comprimés dispersibles, 400
mg

1 comprimé dispersible, 400 mg
1 comprimé dispersible, 400'mg
1 comprimé dispersible, 400 mg

G

o]

f) In § 30608, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

f) Au § 30608, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

IMATINIB EG 400 mg

EUROGENERICS

ATC: LOTEADY

A-B5

A_Ss LLEd

3682-010
3682-010
7716-723

30 filmomhulde tabletten, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mg

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D

ATC: LO1EAO1

A-85

A-G5 7

-3704-988

3704-988
Tr22-721

120 dispargeerbare tabletten, 100
mg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

Conditionnements Opm
Qbs

{zie ook hoofdstuk: IV / voir aussl
chapitre: IV}

30 comprimés pelliculés, 40C mg G

1 comprimé pelliculé, 400 mg G

{KRKA BELGIUM). {zie ook hoofdstuk: [V / voir aussi
chapitre: 1V)

120 comprimés dispersibles, 100 G

my

1 comprimé dispersible, 100-mg G
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A-BS **
A-BS *

7722-721
T722-721

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

t comprimé dispersitle, 100 mg

1 comprimé dispersible, 100 mg

G
G

IMATINIB KRKA 406G mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

{zie ook
chapitre

hoofdstuk: 1V  voir aussi
: V)

ATC: LO1EAD]

A-65 3704-996

3704-998
A-B5* 7722-739
A-B5* 7722-739
A-BS " 7722-738

30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

1 dispergeerbaar labiel, 400 mp
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tabiet, 400 mg

30 comprimés dispersibles, 400
mg

1 comprimé dispersible, 400 mg
1 comprimé dispersible, 400 mg

1 comprimé dispersible, 400 mg

G

g) in § 30708, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

g) Au § 30708, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

IMATINIB EG 400 mg

EUROGE

NERICS (zie ook

chapitre

hoofdstuk: IV [ vair aussi
V)

ATC: LO1EACY

A-65 3682-010
3682-070
A-B5 *» 7718-723

30 filmomhulde tablettes, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mg

30 eomprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimé peiliculé, 400 mg

G

G

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

{zie ook
chapitre

hoofdstuk: IV / voir aussi
LIV

ATC: LOTEART

A-B5 3704-988

3704-988
A-B5* 7722-721
A5 ** 7722-721
A-B5 = 7722-721

120 dispergeerbare tabletien, 100
myg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tabiet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

120 ‘comprimés dispersibies, 100
mg

1 tomprimé dispersible, 100 mg
1 comprimé dispersible, 100 mg

1 comprimé dispersibfe, 100 mg

G

G
G
G

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

{zie ock
chapitre

hoofdstuk: IV | voir aussi
H1%)

ATGC: LOMEAD1

A-65 3704-996

3704-956
A-B5* 7722-739
A-B5 ™ 7722-739
A-B5 *** T722-739

30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

1 digpergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tabiet, 400 mg

30 comprimés dispersibles, 400
mgy

1 comprimé dispersidie, 400.mg
1 comprimé dispersible, 400 mg

1 comprimé dispersible, 400 mg

G

[n]

h) In § 30808, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

h) Au § 30808, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benamirg ! Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
QOhs

IMATINIB EG-400 mg

EUROGE

NERICS {zie ook

chapitre

hoofdstuk: |V f voir aussi
T VY

ATC: LQ1EADY

A-65 3682-010
3682-010
A-BS ™ 7718-723

30 filmomhulde tabietten, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mg

30 eemprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimé pellicylé, 400 mg

G
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IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

(zie ook
chapitre

hoofdstuk: IV / veoir aussi
IV}

ATC: LO1EAD1

A-65

A-B5*
A-G5
A-B5

3704-983

3704-958
T722-7214
7722-721
7722-721

120 dispergeerbare {abletten, 100
mg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

120 comprimés dispersibles, 100
mg

1 comprimé dispersible, 100 mg
1 comprimé dispersible, 100 mg

1 comprimé dispersible, 100 mg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

G

G
G
G

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

(zie ook
chapitre

hoofdstuk: IV / voir aussi
“1V)

ATC: LO1EADT

A-B5

A-B5"
A-GE **
A-BS

3704-996

3704598
T722-7389
7722-739
7722739

30 dispergeerbare tabletten, 400
myg

1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispérgeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg

30 comprimés dispersibles, 400
mg

1 comprimeé dispersible, 400 mg
1 comprimeé dispersibie, 400 mg

1 comprimé dispersible, 400 mg

G

iy In § 30908, worden de vaolgende specialiteiten geschrapt:

iy Au § 30908, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/fDemandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Oopm
Obs

IMATINIB EG 400 mg

EUROGE

NERICS (zie ook

chapitre

hoofdstuk: IV / voir aussi
s VY

ATGC: LO1EAO1

A-65

A-BS ***

3682-010
3682-010
71716-723

30 fitmomhulde tabletten, 400 mg

1 filmemhulde tablet, 400 mg

30 comprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimé pelliculé, 400 mg

G

G

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D{(KRKA BELGIUM)

{zie ook
chapitre

hoofdstuk: IV / voir aussi
T V)

ATC: LO1EADT

A-B5

AB5 ¥
AB5 =
A5

3704-988

3704-988
722-721
7722-721
7722-721

120 dispergeerbare tabletten, 100
mg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerkaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar.tablet, 100 mg

120 comprimés dispersibles, 100
mg

1 comprimé dispersible, 100 mg
1-comprimé dispersible, 100 mg

1 comprimé dispersible, 100 mg

G

G
G
G

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

(zie ook
chapitre:

hoofdstuk: IV / voir aussi
L V)

ATC: LOTEAO1T

A-65

A-G5*
A-B5 **
A-G5

3704-996

3704-996
7722-739
7722-739
7722-739

30 dispergeerbare tablatten, 400
mg

1 dispergeerbaar {ablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tabiet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg

30 comprimés dispersibles, 400
mg

1 comprimé dispersible, 400 mg
1 comprimé dispersible, 400 mg

1 comprimé dispersikle, 400 mg

G

1]

D) In § 31108, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

i} Au § 31108, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aznvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Gonditionnements

Opm
Obs
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IMATINIB EG 400 mg

EUROGENERICS

(zie cok

hoofdstuk: |V / voir aussi

chapitre: IV}

ATC: LO1EAMH

A-BS

A-BE *w

3682-010
3682-010
7716-723

30 filmomhulde tabletten, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mg

30 comprimés pelliculés, 400 my

1 comprimé pelliculg, 400 mg

G

G

IMATINIB KRKA 100 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)

{zie ook
chapitre

hoofdstuk: IV / voir aussi
: 1IV)

ATC: LO1EAQT

A-B5

A-B5*
A-B5 ™
A.Gs drkk

3704-988

3704-938
7722-721
7722.721
7722-721

120 dispergeerbare tabletten, 100
mg

1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg
1 dispergeerbaar tablet, 100 mg

120 comprimés dispersibles, 100
mg

1 comprimé dispersible, 100 mg
1 comprimé dispersible, 100 mg

1 comprimé dispersible, 100 mg

G

G
G
G

IMATINIB KRKA 400 mg

KRKA D.D.(KRKA BELGILM)

(zie ook
chapitre

hoofdstuk: IV / voir aussi
V)

ATC: LOTEAD1

A-B5

A-65*
A-B5 ™
A-B5

3704-996

3704-988
7722-739
7722-739
7722-739

30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg
1 dispergeerbaar tablet, 400 mg

30 comprimés dispersibles, 400
mg

1 comprime dispersible, 400 my
1 comprimé dispersible, 400 mg

1 comprimé dispersible, 400 mg

G

1]

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

Brussel. 9 decamber. aon4

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

Bruxelles, le €& ce cembre AO24

—

Vi .

Frank VANDENBROU
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