ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JANUARI 2022, — Ministeriee! besluit tot wijziging van de [ijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecotrdineerd op
14 juli 1994, artiket 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2008, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis,
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2008,
artikel 35bis § 3. achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22
december 2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december
2008, artikel 35his § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19
december 2008, artikel 35bis § 7, ingevoegd bij de wet van
19 december 2008 en laatsteliik gewijzigd bij de wet van 18
december 20186, artikel 35his.§ 8, derde lid, ingevoegd bi} d&
wet van 19 december 2008, artikel 37, § 3, derde lid,
vervangen bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij
de wet van 13 december 20086,

Gelet op het koninklijk besluit vari 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de fegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 20, 27, 40,
52, 60, 71, 98, 130, zoals tot op heden gewijzigd,

Gelet op de  voorstelen wvan de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 13 juli
2021, op 03 en 17 augustus, op 14 en 28 september 2021,
op 12 en 26 ckiober 2021 en op 09 november 2021 ;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op 26 cktober 2021;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 24 en 25 augustus, op 22 september, op 12,
13, 14, 26 en 27 oktober, op 03, 10, 12, 18, 17, 22, 24, 26
en 29 november 2021;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van
Begroting op 24 september, op 15, 16, 28, 29 en 30 oktober
en op 04, 18, 18 en 25 november 2021;

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

JANVIER 2022. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
Varrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiere diintervention de ['assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le cofit 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, 'article 35bis, § 1,
inséré par a loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27
décembre 2005, § 2, inséré par |a loi du 10 aclt 2001 et
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, §
2his, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 décembre 20086,
l'article 35bis, § 3, huitieme alinéa, inséré par la loi du 22
decembre 2003 ef modifié par la loi du 19 décembre 2008,
l'article 35bis, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par [a loi du 10 aolt
2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, article 35bis
§ 7, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et modifié en
dernier lieu par la loi du 18 décembre 2018, l'article 35bis, §
8, troisieme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008,
Particle 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé par [a loi du 27
décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006.

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
'assurance obligatoire soins de santé et indemniiés dans
le colt des specialités pharmaceutiques, les articles 15,
20, 27, 40, 52, 60, 71, 28, 130, tel gu'il a &t& modifié a ce
jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 13 juillet, le 03 et 17 aolt
2021, le 14 et 28 septembre, le 12 et 26 octobre et le 09
novembre 2021 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises les 26 ociobre
2021;

Vu les avis émis par Finspecteur des finances donnés les
24 et 25 aolt, le 22 septembre, le 12, 13, 14, 26 et 27
octobre, le 03, 10, 12, 16, 17, 22, 24, 26 et |le 29
ncvembre 2021,

Vu laccord du Secrétaire d'Etat du Budget du 24
septembre, des 15, 16, 28, 29 et 30 octobre et du 04, 18,
19 et [e 25 novembre 2021;



Overwegende dat, met betrekking ot de specialiteiten:
ADVATE, ADYNOVI AFSTYLA, ALGOSTASE MONO,
COSENTYX, DEFERASIROX TEVA  FILMOMHULDE
TABLETTEN, EVEROLIMUS EG, FACTANE,
FINGOLIMOD EG.. FINGOLIMOD MYLAN, HAEMATE P,
INZOLFI, Jivi, KOVALTRY, LENALIDOMIDE KRKA,
NOVOEIGHT, NUWIQ, OCTANATE, OCTREOTEVA
LONG ACTING, PARACETAMOL AB, PARACETAMOL
EG, PARACETAMOL MYLAN, PARACETAMOL SANDQZ,
PARACETAMOL TEVA, RECOMBINATE, REFACTO AF,
RINVOQ, RINVOQ (ABACUS), RIVASTIGMIN SANDOZ,
TAMBOCOR (PI-PHARMA), WILATE, XOLAIR ; door Onze
Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend
binnen een termijn van fien dagen, vermeld in artike! 35bis,
§ 15, van de wet betreffende de vemlichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, en dat de betrokken akkoorden dienvolgens
met toepassing van die wetsbepaling wordt geacht te zijn
verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van arlikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
BLENREP een gemotiveerde beslissing genomen en
genoctificeerd op 25 november 2021;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 03, 04, 05, 06,
08, 09, 10, 186, 17, 19, 23, 25, 26, 29 en op 30 november
2021,

Gelet op het advies nr.  van de Raad van State, gegeven
op 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 bijfage | bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de fegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten wvan fammaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de
volgende wijzigingen aangebracht;

1% in hoofdstuk
a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Considérant guen ce qui concerne les spécialités:
ADVATE, ADYNOVI, AFSTYLA, ALGOSTASE MONO,
COSENTYX, DEFERASIROX TEVA FILMOMHULDE
TABLETTEN, EVEROLIMUS EG, FACTANE,
FINGOLIMOD EG, FINGOLIMOD MYLAN, HAEMATE P,
INZOLFI, JIVl, KOVALTRY, LENALIDOMIDE KRKA,
NOVOEIGHT, NUWIQ, OCTANATE, OCTREOTEVA
LONG ACTING, PARACETAMCL AB, PARACETAMOL
EG, PARACETAMOL MYLAN, PARACETAMOL
SANDOZ, PARACETAMOL TEVA, RECOMBINATE,
REFACTO AF, RINVOQ, RINVOQ (ABACUS),
RIVASTIGMIN SANDOZ, TAMBOCOR (PI-PHARMA),
WILATE, XOLAIR ; Notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a
pas marqué d’accord dans le délai de dix jours mentionné
a l'article 35bis, § 15, de la loi relative a l'assurance
cbligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994, et gu'en application de cette disposition
legislative, les accords concernés sont par conséguent
réputés avoir été donnés,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié¢ une décision motivée le
25 novembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
BLENREP;

Vu les notifications aux demandeurs des 03, 04, 05, 06,
08, 09, 10, 16, 17, 19, 23, 25, 26, 29 et le 30 novembre
2021;

Vu l'avis n°  du Conseil d'Etat, donné le, en application
de farticle 84, § 1er, 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 'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colt des spécialités
pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié 4 ce jour, sont
appertées les modifications suivantes:

1* au chapitre [:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Génomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code Verpakkingen

Conditionnementis

Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
£ ax-
usine buiten
bedrijf




/ ax-
using
EXJADE 180 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: VO3AC03
chapitre: [V)
7720-253 90 filmomhulde tabletten, 180 80 comprimeés pelficulés, 180 1043,54 | 1043,54
myg myg
A-35* 7720-253 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 12,3696 | 12,3696
A-35 ™ 7720-253 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimeé pelliculé, 180 mg 12,2908 | 12,2908
EXJADE 360 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: VO3IACO3
chapitre: V)
7720-246 90 filmomhulide tahbleiten, 360 90 comprimés pelliculés, 360 1938,87 | 1838,81
mg mg
A-35* 7720-246 1 fiimomhutlde tabiet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 22,8903 | 22,8903
A-35 ** 7720-246 1 filmemhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 22,8113 | 22,8113

EXJADE 90 mg

NOVARTIS PHARMA

{zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: VO3ACO3

chapitre: IV}
7720-261 90 filmomhulde tabletten, 30 mg | 90 comprimés pelliculés, 80 mg 484,19 484,19
A-35* 7720-281 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 57817 57817
A-35" 7720-261 1 filmomhulde tabtet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 57027 5,7027
OCTREQOTEVA LONG ACTING 20 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: iV / voir aussi ATC: HO1CBOD2
chapitre: [V)
A-50 4114-542 1 ampul 2 mL oplosmiddel. voor 1 ampoule 2 mi selvant pour G 717,12 717,12 c,00 0,00
suspensie voor injectie, 20 mg suspension injectable, 2C mg
4114-542 646,59 646,59
A-50* 7726-599 1 injectieflacon + ampul 2 mL 1 flacen injectable + ampouie 2 G '692,5000 | 692,5000
suspensie voor injectie, 20 mg mL suspension injectabie, 20 mg
A-50** 7726-599 1 injectieflacen + ampul 2 mL 1 flacen injectable + ampoule 2 G 685,3900 | 685,3900

suspensie voor injectie, 20 mg

ml suspension injeciable, 20 mg

OCTREOTEVA LONG ACTING 30 mg

AREGA PHARMA

(zie cok hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: HO1CBO2

chapitre: [V}
B8-50 4114-559 1 ampul 2 mL oplosmiddel voor 1 ampoule 2 mL solvant pour G 869,79 869,79 8,00 12,10
suspensie voor injectie, 30 mg suspension injectakle, 30 mg
4114-559 788,12 786,12
B-50* 7726-807 1 injectieflacon + ampul 2 ml 1 flacon injectabie + ampoule 2 G 840,4000 | 8404000
suspensie voor injectie, 30 mg ml suspension injectable, 30 mg
B-50 ** 7726-607 1 injectieflacon + arnpul 2 mL 1 flacon injectable + ampoule 2 €] 833,2900 | 833,2900
suspensie voor injectie, 30 mg mL suspension injectable, 30 mg
ONDANSETRON B. BRAUN 2 mg/mi B BRAUN MEDICAL ATC: AG4AAD
0799-338 20 ampullen 4 mL oplossing voor | 20 ampoules 4 mL sofution 50,52 50,52
injectie, 2 my/mL infectable, 2 mg/mL
B-200 * 0799-338 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 ampoule 4 mE solution injectable, | G 3,0330 3,0330
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mbL
B-200 ** 6799-338 1 ampul 4 mL oplossing voor 1ampoule 4 mt solution injectable, | G 2,B775 2,6775
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
TAMBOCOR 100 mg (Pl-Pharma) PI-PHARMA ATC: COtBCO4
B-8 2710-358 100 tabletien, 100 mg 100 comprimés, 100 mg R 24,39 24.39 3,98 6,68
2710-358 15,49 15,49
B-8* 0797-902 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg 0,1988 0,1999 | +0,0000 | +0,0000
B.g ™ 0797-902 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg 0,1642 0,1642
B.g " 0797-802 1 tablet, 10C mg 1 comprimé, 100 mg 01972 0,1872 0,0398 0,0668




2% in hoofdstulkc IV-B ¢

a) In § 760000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgf:

Paragraaf 760000

a) De tarmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien
ze voorgeschreven word! veer de behandeling van hemofilie A.

a') Voorde rechthebbenden die reeds voor 01,01,2022 werden behandeld
met vergoedbare verpakkingen ELOCTA op basis van de bepalingen vermeld
in §7320000, en bij wie de voorafgaande goedgekeurde periode ten einde
[oopt, kan de vergoeding van deze behandeling veriengd worden voigens de
modaliteiten zoals vermeid onder punt c).

b) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het mode! is bernomen in bijlage A van deze paragraaf ondertekend
en behoortijk ingevuld deor een arts-specialist in inwendige geneeskunde,
hematologie, pediatrie.of pediatrische hemato-oncologie, verbonden aan:

- gen referentiecentrum voor hemefilie in het kader van de conventie
78981

-of het Natianaal Coérdinatiecentrum in het kader van de conventia
78980,

die attes{eeri dat:

- de rechthebbende veldcet aan de criteria vermeid onder-hogervermeld
punt a}

- hij/zij zich ertoe verbindt het jaarlijks door het bovenvermelde centrum
afgeleverd medisch verslag van de rechthebbende of, desgevallend, het
behandelschema opgesteld door het bovenvermelde centrum ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

c) Op basis van het in punt.b) vermelde aanvraagformulier, reikt de
adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging vit waarvan het model
is vastgesteld onder "b" van bijlage |1l van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur is beperkt tot maximum 24 mazanden.

d) De voorschrijvende arts engageen zich om de behandelingsmodaliteiten &
respecteren die voorzien zijn in het jaarlijks door net bovenvermelde centrum
afgeleverd medisch versiag van de rechthebbende of, desgevaliend, in het
behandelschema opgesteld door het bovenvermelde centrum.

&) De machtiging tot vergeeding kan worden verlengd met hernieuwbare
periodes van 24 maanden eop basis van een aanvraagformulier, waarvan het
meodel is hernomen in bijlage A van deze paragraaf ondertekend en behoorlijk
ingevuld door bovenvarmelde arts-specialist

De adviserend arts ievert hiertoe aan de rechthebbende het attest af,
vastgesteld onder “b” van bijiage il van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur is beperkt tot maximum 24 maanden.

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 760000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 760000

a) La specialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement si elle est
prescrite pour le traitement de I'hémophifie A.

a'y Pour les bénéficiaires qui.ont déja été traités avec des conditionnements
remboursables d'ELOCTA sur base des dispositions mentionnées dans le
§7320000 avant [e 01.01.2022, et chez lesquels.la période précédemment
autorisée est arrivée a échéance, le remboursement de la prelongation de ce
traiternent peut tre accordé selon les modalités figurant au peint ).

b) Le remboursement est accordé sur base d'un formulaire de demande, dont
le modeéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe, ddment complété et
signé par un médecin spécialiste en médecine interne, hématologie, pédiatrie
ou hémato-oncologie pédiatrique attaché & :

- un centre de référence de I'hémophilie dans le cadre de fa convention
78981

- ou au centre de eoordination national de Fhémophilie, dans le cadre de
la convention 78980

qui atteste :

--que le bénéficiaire remplit les critéres repris au point a) ci-dessus,

- qu'il/elle s’engage 3 tenir a la disposition du médecin-conseil le rapport
médical annuel du bénéficiaire délivré parle cenire susmentionné, |e cas
échéant, ou le schéma de fraitement établi par le centre susmentionné.

¢) Sur base dy formulaire de demande mentionné au point b), le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire Pautarisation dont le modéle est fixé sous *b”
de T'annexe Il du présent arrété et dont ia durée de validité est limitée a 24
mois maximum.

d) Le médecin prescripteur s’engage a respecter les modaiités de trajtement
prévues dans le rapport médical annuel du bénéficiaire délivré par le centre
susmentionné, le cas échéant, ou dans le schéma de traitement établi par le
centre susmenticnné.

e) L’autorisation de rembkoursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 24 mois sur base chaque fais du formulaire de demande
mentjionné au point b), démant complété et signé par le médecin spécialiste
susmentionne.

A cet effet, [e médecin-conseil délivre au hénéficiaire 'attestation dont e
modéele est fixé sous “b” de 'annexe |II du présent arrété et dont la durée
de validité est limitée 4 24 mois maximum.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit op basis van stollingsfactor VI
(§ 760000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling}:

LIttt ettt bttt 1 maam
LUttt ] voornaamy
Lottt vt e e vttt bl b (eenstutingsnummer)

Ii - Elementen geattesteerd door een arts-specialist in inwendige geneeskunde, hematoloaie, pediatrie of pediatrische

hematog-oncologie

Ik ondergetekende, arts-specialist in de



u inwendige geneeskunde

u hematologie

u pediatrie

u pediatrische hemato-oncologie

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van § 760000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor wat betreft de diagnose van hemofilie A.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-arts, zowel als het jaarlijks door het hieronder vermelde centrum afgeleverd medisch
verslag van de rechthebbende of, desgevallend, het behandelschema opgesteld door het hieronder vermelde centrum.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 760000
noodzakelijk is, gedurende 24 maanden.

Het gaat over een

u eerste aanvraag

U aanvraag tot verlenging

Ill_—_Identificatie van de arfs-specialist in_inwendige geneeskunde, hematologie, pediatrie of pediatrische hemato-
oncologie verantwoordelijk voor de behandeling (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

Ik ben verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, die een referentiecentrum voor hemofilie in het kader van de
conventie 78981 of het Nationaal Codrdinatiecentrum in het kader van de conventie 78280 is :
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende:

\dentificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - - _
LA L LT bttt rt ]| (naam
N I I I I I I T et

I I I I O O I I I O R\
Lo Ll b eatum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement standardisé pour une spécialité & base de facteur de coagulation
VIl (§ 760000 du chapitre IV de la liste jointe 2 'A.R. du 1¢" février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a 'organisme assureur)
1 A A I O I (700




S O A O A A R L
S T A A S e R e

|l - Eléments & attester par un médecin spécialiste en médecine interne, hématologie, pédiatrie ou hémato-oncologie
pédiatrique :

Je soussigné docteur en médecine, spécialiste en
U médecine interne

u hématologie

U pédiatrie

u hémato-oncologie pédiatrique,

certifie que le bénéficiaire mentionné. ci-dessus remplit les conditions telles que décrites au point a) du § 760000 du chapitre IV de
la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018 en ce qui concerne le diagnostic de I'némophilie A.

Je m’engage 3 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que |e bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée, ainsi que le rapport médical annuel du bénéficiaire délivré par le centre mentionné ci-aprés, le cas
échéant, ou le schéma de traitement établi par le centre mentionné ci-aprés.

Sur base de ces éléments, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'une spécialité inscrite au §
760000 pour une période de 24 mois.

Il s'agit d'une
LI premiére demande
u prolongation

Il - Identification du médecin-spécialiste en médecine interne, hématologie
responsable du traitement (nom. prénom, adresse, N° INAMI

Je suis attaché au Centre mentionné ci-aprés, qui est un centre de référence de I'hémophilie dans le cadre de la convention
78981, ou le centre de coordination naticnal de 'hémophilie, dans le cadre de la convention 78980:
Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants :

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - -

(I I O A R A L
S I I A =20
[ I T O O S I T I I S 7 Y
LLd7 L frLl ]| | (date)
{cachel)] @ cacseesimsssmasssai (signature du médecin )
b) In § 760000, worden de volgende specialiteiten b) Au § 760000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)




Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ELOCTA 1000IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATGC: BoZBDQ2
A-50 3394-210 1 veorgevulde spuit 3 ml oplossing | 1 seringue prérempfie 3 mk solvant 765,47 765,47 0,00 0,00
voor injectie pour sojution injectable
3394-210 690,77 690,77
A-50* 7716-947 tinjectieflacon (+ voorgevulde 1 flacen injectable (+ seringue 739,3300 | 739,3300
spuit) 100¢ |U oplossing voor préremplie) 1000 |U solution pour
intraveneuze infusie, 1000 1U perfusion (intraveineuse), 1000 U
A-50 ** 7716-947 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 732,2200 | 732,2200
spuity 1000 IU oplossing vaor préremplie) 1000 U solution pour
intraveneuze infusie, 1000 IU perfusion (intraveineuse), 1000 (U
ELOCTA 1500iE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: Bo2BDO2
A-50 3394-236 1 voorgevulde spuit 3 ml 1 seringue préremplie 3 ml 1143,36- 1143,36 Q0,00 0,00
aplosmiddel voor oplossing voor solvant pour solution injectable,
injectie, 1500 iU 1500 U
3394-236 103615 1036,15
A-50 " 7716-954 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1105,4300 § 1105,4300
spuit) 1500 1U oplossing voor préremplie) 1500 IU sciution pour
intraveneuze infusie, 1500 U perfusion {intraveineuse), 1500 1U
A-BC ™ 7716-954 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 fiacon injectable (+ seringue 1098,3200 | 1098,3200
spuit) 1500 U oplossing voor préremplie} 1500 IU scluton pour
intraveneuze infusie, 1500 |U perfusion {intraveineuse), 1500 iU
ELOCTA 20001E SWEDISH ORPHAN B{OVITRUM ATC: B02BDOZ
A-50 3394-244 1 voorgevulde spuit 3 mi 1 seringue préremplie 3 ml 1521,25 152125 Q.00 0,00
oplosmiddel voor oplessing voor solvant pour solution injectable,
injectie, 2000 (U 2000 U
3334-244 1381,54 1381,54
A-50* 7716-962 1injectieflacan {+ voorgevulde 1 flacon injectabte {+ seringue 1471,5400 | 1471,5400
spuit) 2000 il oplossing voor préremplie) 2000 U solution pour
intraveneuze infusie, 2000 1t perfusion (intraveineuse}, 2000 (U
A-50.** 7716-962 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable. (+ seringue 1464,4300 | 1464,4300
spuit) 2000 |U oplossing voor préremplie) 2000 U solution pour
intraveneuze infusie, 2000 1U perfusion (intraveineuse}, 2000 U
ELOCTA 250IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: Bo2BDD2
A-50 3394-186 1 voorgevulde spuit 3 ml 1-seringue préremplie 3 ml solvant 198,61 198,61 0,00 0,00
oplosmiddel voor oplessing voor pour solution injectable, 250 1U
injectie, 250 1U
3394-186 172,69 172,69
A-50 * 7716-913 1 injectieflacon (+ veorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 190,1600 | 190,1600
spuity 250 1L} oplossing voor préremplie) 250 Il? solution pour
intraveneuze infusie, 250 1U perfusion (intraveineuse), 250 1U
A-50 ** 7716-913 1 injectieflacen (+ voorgeyulde 1 flacon injectable (+ seringue 183,0500 | 183,0500
spuit) 250 iU oplossing voor préremplie} 250 U solution pour
intraveneuze infusie, 250 |U perfusion (intraveineuse), 250 1U
ELOCTA 3000IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BOZBEDO2:
A-50 3393.980 1 voorgevulde spuit 3 ml 1 seringue préremplie 3 mi 2277,04 2277,04 0,00 0,00
oplasmiddel voor suspensie voor solvant pour suspension
injectie, 3000 1V injectable, 3000 1U
3393-980 2072,30 2072,30
A-E0 7716-870 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 2203,7500 | 2203,7500




spuit) 3 mL oplessing voor préremplie) 3 mL solution pour
intraveneuze infusie, 3000 IU perfusion (intraveineuse), 3000 [U
A-50 ** 7716-970 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 2186,6400 | 2196,6400
spuit) 3 mL oplossing voor prérempiie) 3 mL solution pour
intraveneuze infusie, 3000 IU perfusion {intraveineuse), 3000 1U
ELOCTA 500IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BO2BD02
A-50 3394-202 1 voorgevulde spuit 3 mi 1 seringue préremplie 3 ml solvant 387,56 387,56 0,00 0,00
oplosmiddel voor aplessing voor pour solution injeciable, 500 IU
injectie, 500 1U
3384-202 345,38 345,38
A-50* 7718-921 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 373,2100 | 373,2100
spuit) 3 mL oplossing voor préremplie) 3 mL solution pour
intraveneuze infusie, 500 |U perfusion (intraveineuse), 500 1U
A-50 ** 7716-921 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacen injectable (+ seringue 366,1000 | 366,1000
spuit} 3 mL oplessing voor préremptlie) 3 mL solution pour
intraveneuze infusie, 500 IU perfusion (intraveineuse), 500 IU

c) In § 770000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 770000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze is
veorgeschreven voor de behandeling van hemofilie B

.a') Voor rechthebbenden die reeds véor 1 januari 2022 werden behandeld
met deze farmaceutische specialiteit volgens de voorwaarden vermeld in
paragraaf 8430000 en die védr aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de terugbetaling van deze
behandeling verlengd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder
punt a).

b) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf ondertekend
en behoerlijk ingevuld door een arts-specialist in inwendige geneeskunde,
hematologie, pediatrie of pediatrische hemato-oncologie, verbonden aan een
referentiecentrum voor hemofilie in het kader van de conventie 78981 of het
Nationaal Codrdinatiecentrum in het kader van de conventie 78980, die
attesteert dat;

- de patiént voldoet aan de criteria vermeld onder hogervermeld punt a)

- hijizij zich ertoe verbindt het jaarlijks dear het bovenvermelde centrum
afgeleverd medisch getuigschrift van de patiént of, desgevallend, het
behandelschema opgesteld door het bovenvermelde centrum ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

¢) Op basis van het in punt b) vermelde aanvraagformulier, reikt de
adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model
is vastgesteld onder "b" van bijlage (Il van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur is beperkt tot maximum 24 maanden.

d) De voorschrijvende arts engageert zich om de behandelingsmodaliteiten te
respecteren die voorzien zijn in het jaarlijks door het bovenvermelde centrum
afgeleverd medisch getuigschrift van de patiént of, desgevallend, in het
behandelschema opgesteld door het bovenvermelde centrum.

e) De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd met hermieuwbare
periodes van 24 maanden op basis van een aanvraagformulier, waarvan het
model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf ondertekend en behoorlijk
ingevuld door bovenvermelde arts-specialist.

De adviserend aris levert hiertoe aan de rechthebbende het attest af,
vastgesteld onder “b” van bijlage [l van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur is beperkt tot maximum 24 maanden.

d) In § 770000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

c) Au § 770000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 770000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est prescrite pour le
traitement -de I'hémophilie B

a’') Pour les bénéficialres qui ont été traités avec cette spécialité avant le 1er
janvier 2022 et qui bénéficiaient d'un remboursement pour cette spécialité
selon les conditions mentionnées dans le paragraphe 8430000 et qui
remplissaient les conditions figurant au point a) avant le début du traitement,
la prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

b) Le remboursement est accordé sur base d'un formulaire de demande, dont
le modéle est repris 4 annexe A du présent paragraphe, diment compiété et
signé par un médecin spécialiste en médecine interne, hématologie, pédiatrie
ou hémato-oncclogie pédiatrique attaché a un cenire de référence de
I'hémophilie dans le cadre de |la convention 78981 ou au centre de
coordination national de 'hémophilie, dans |le cadre de la convention 78980,
qui atteste .

- que le patient remplit les critéres repris au point a) ci-dessus,

- qu'ilfelle s’'engage 2 tenir & la disposition du médecin-conseil le certificat
meédical annuei du patient délivré par le centre susmentionné, le cas
échéant, ou le schéma de fraitement établi par le centre susmentionné.

c) Sur base du formulaire de demande mentionné au point b), le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire |'autorisation dont le modéle est fixé sous “b*
de l'annexe ill du présent arrété et dont 1a durée de vaiidité est limitée a 24
mois maximum,

d) Le meédecin prescripteur s'engage 4 respecter les modalités de traitement
prévues dans le certificat médical annuel du patient délivré par le centre
susmentionné, le cas échéant, ou dans le schéma de traitement établi par le
cenfre susmentionné.

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 24 mois sur base chaque fois du formulaire de demande
mentionné au point b}, diiment complété et signé par le médecin spécialiste
susmentionné.

A cet effet, le médecin-conseil délivie au béneficiaire |'altestation dont le
madéle est fixé sous "b” de I'annexe |ll du présent arrété et dont la durée
de validité est limitée a 24 mois maximum.

d) Au § 770000, les spécialités suivantes sont insérées:




Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ALPROLIX 1000 iE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BD04
A-50 3456-613 1 injectieflacon 1000 IU poeder 1 flacon injectable 1000 |U poudre 121321 1213,21 0,00 0,00
voor oplossing voor injectie, 1000 pour sclution injectable, 1000 (U
1V}
3456-612 1100,00 1100,00
A-50 " 7719-388 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacen injectable (+ seringue 1173,1100 | $173,1100
spuity 1000 IU oplossing voor préremplie) 1000 IU solution
injectie, 1000 IU injectable, 1000 U
A-50 ** 7718-388 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1166,0000 | 1166,0000
spuit) 1000 U oplossing voor préremplie) 1000 IU solution
injectie, 1000 IU injectakble, 1000 U
ALPROLIX 2000 IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BDO4
A-50 3456-621 1 injectiefiacon 2000 U poeder 1 flacon injectable 2000 IU poudre 2416,76 2416,76 0,00 0,00
veor oplossing voor injectie, 2000 | peur solution injectable, 2000 IU
J
3458-621 2200,00 2200,00
A-50* 7719-396 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacor injectable (+ seringue 2339,1100 | 2339,1100
spuit) 2000 IU oplossing voor prérempiie) 2000 IU solution
injectie, 2000 [U injectable, 2000 U
A-50* 7719-398 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 2332,0000 | 2332,0000
spuit) 2000 IU oplossing voor préremplie) 2000 [U solution
injectie, 2000 U injectable, 2000 U
ALPROLIX 250 IE SWEDISH ORPHAN BICVITRUM ATC: B028D04
A-50 3456-597 1 injectieflacon 250 {U poeder voor | 1 flacon injectable 250 U poudre 310,56 310,56 0,00 0,00
oplossing voor injectie, 250 U pour solution injectable, 250 U
3456-597 275,00 275,00
A-50* 77198-362 1 injectiefiacon (+ voorgevulde 1 flacen injectable (+ seringue 298,6100 | 298,6100
spuit) 250 |U oplossing voor préremplie) 250 IU solution
injectie, 250 IU injectable, 250 1U
A-50 ** 7719-362 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable {+ seringue 291,5000 | 291,5000
spuit) 250 IU oplossing voor préremplie) 250 IU solution
injectie, 250 1Y injectable, 250 U
ALPROLIX 3000 IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BD04
A-50 3456-639 1 injectieflacon 3000 IU poeder 1 flacon injectable 3000 IU poudre 3620,30 3620,30 0,00 0,00
voor oplossing voar injectie, 3000 pour selution injectable, 3000 U
V]
3456-639 3300,00 3300,00
A-50* 771¢-404 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacen injectable (+ seringue 3505,1100 | 3505,1100
spuit) 3000 U oplossing voor préremplie) 3000 |U solution
injectie, 3000 iU injectable, 3000 U
A-50 ** 7719-404 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 3498,0000 | 3488,0000
spuit) 3000 IU oplossing voor préremplie) 3000 tU solution
injectie, 300071V injectable, 3000 U
ALPROLIX 500 IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BO2BD0O4
A-50 3456-605 1 injectieflacon 500 JU poeder voor | 1 flacon injectable 500 JU poudre 611,44 611,44 0,00 0.00
oplossing voor injectie, 500 |U pour solution injectable, 500 IU
3456-605 550,00 550,00
A-50* F719-370 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 590,1100 | 590,1100




A-50 **

7719-370

spuit) 8 mL oplossing veor injectie, | préremplie) 5 mL sofution

500 IU

1 injectieflacon {+ voorgevulde
spuit) § mL oplossing voor injectie, | préremplie) 5 mL solution

5001V

injectable, 500 1U
1 flacon injectable (+ seringue

injectable, 500 U

583,0000

583,0000

e) In § 1340200, worden de volgende specialiteiten

e) Au § 1340200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv { | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
OCTREOTEVA LONG ACTING 20 mg AREGA PHARMA {zie oak hoofdstuk: | f voir aussi ATC: HO1CBO2
chapitre: 1)
A-52 4114-542 1 ampul 2 mL aplosmiddel voor 1 ampoule 2 mL solvant pour G 717,142 717,12 0,00 0,00
suspensie voar injectie, 20 mg suspension injectable, 2¢ mg
4114-542 ' 646,59 646,59
A-52 * 7726-599 1 injectieflacon + ampul 2 mL 1 flacen injectable + ampoule 2 G £92,5000 | 692,5000
suspensie voor injectie, 20 mg ml suspension injectable, 20 mg
A-52 ** 7726-599 1 injectieflacon + ampul 2 mL 1 flacon injectable + ampoule 2 G 685,3900 | 685,3900
suspensie voor injectie, 20 mg mL suspensian injectable, 20 mg
OCTREQTEVA LONG ACTING 30 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: HO1CBO02
chapitre: 1}
A-52 4114-559 1 ampul 2 mL opiosmiddel voor 1 ampoule 2 mL solvant pour G 869,79 869,79 0,00 0,00
suspensie voor injectie, 30 mg suspension injectable, 30 mg
4114-559 786,12 786,12
A-52* 7726-607 1 injectiefiacon + ampul 2 mL 1 flacon injectable + ampoule 2 G 840,4000 | 840,4000
suspensie voor injectie, 30 mg mL suspension injectable, 30 mg
A-52 ** 7726-607 1 injectieflacon + ampul 2 mL 1 flacon injectable + ampoule 2 G 833,2900 | 833,2900
suspensie voor injectie, 30 mg mL suspension injectable, 30 mg

f) In § 2710100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

f) Au § 2710100, Finscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat: Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PEGASYS 180 pg/0,5 ml ZR PHARMA®& GmbH ATC: LO3AB11
B-203 1684-240 4 voorgevulde spuiten 0.5 ml 4 seringues préremplies 0,5 ml 671,39 671,39 8,00 12,10
oplossing voer injectie, 360 ug/ml solution injectabie, 360 wg/mi
1684-240 604,80 604,80
B-203 " 0774-398 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 162,0500 | 162,0500
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B-203 **

0774-398

oplossing voor injectie, 360 pg/mL

1 voorgevulde spuit 0,5 mL
oplossing voor injectie, 360 yg/mL

solution injectable, 360 pg/mL

1 seringue préremplie 0,5 mL
solution injectable, 360 pg/mL

160,2725

160,2725

g) In § 2710200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

g) Au'§ 2710200, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvragesr/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PEGASYS 180 pg/0,5 ml ZR PHARMA& GmbH ATC: LO3AB11
B-203 1684-240 4 voorgevulde spuiten 0,5 ml 4 seringues préremplies 0,5 mi 671,39 671,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 360 pg/ml solution injectable, 360 pg/mi
1684-240 604,80 604,80
B.203 * 0774-398 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 162,0500 | 162,0500
oplossing voor injectie, 360 pg/mL | solution injectable, 360 pg/mL
B-203 ** 0774-388 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 160,2725 | 160,2725
oplossing voor injectie, 360 pg/mL solution injectable, 360 pg/mL

h) In § 2710300, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

h) Au § 2710300, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
! ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
=
PEGASYS 180 pg/0,5 ml ZR PHARMAS& GmbH ATC: LO3AB11
B-285 1684-240 4 voorgevulde spuiten 0,5 ml 4 seringues préremplies 0,5 m! 671,39 671,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 360 pg/ml solution injectable, 360 pg/ml
1684-240 604,80 604,80
B-285 * 0774-398 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 62,0500 | 162,0500
oplossing voor injectie, 360 pg/mL solution injectable, 360 pg/mL
B-285 ** 0774-398 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 160,2725 | 160,2725
oplessing voor injectie, 360 yg/mL | solution injectable, 360 pg/mi

i) In § 3070000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

i) Au § 3070000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
Base
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buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex=
usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 ma/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 147760 1477.60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-255* 7723-850 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL soluticn 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L0O4ABO4
B-265 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 5¢ mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voar injectie, 50 mg/ml. | solution injectable, 50 ma/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-255* 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
cplassing vooriinjectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-368 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 2370233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable; 50 mg/mL

i} In § 3590101, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

i) Au § 3590101, les modalités de remboursement sont

Paragraaf 3590101

De specialiteit wordt vergoed in categorie A ais ze is gebruikt:

- bij de behandeling van kinderen met een groeihermoontekort zonder
sluiting van de groeischijven, zowel aangeboren, verworven (o.a. na
hersenbestraling of — chirurgie) als idiopathisch, gestaafd door een
gedetailleerd schriftelijk verslag dat is opgesteld door een specialist ter
zake die verbonden is aan een universitaire dienst veor
kinderendocrinologie;

- bij de behandeling van groeiretardatie in de biologisch aangetoonde
gevallen van gonadale dysgenesie (syndroom van Turner) gestaafd door
een gedetailleerd schriftelijk verslag opgesteld door een kinderarts die
verbanden is aan een universitaire dienst voor kindernefrologie of
kinderendocrinolcgie;

- bij de behandeling van groeiretardatie bij prepubertaire kinderen met
chronische nierinsufficiéntie (nierfunctie lager dan 50 % van het normale)
sinds meer dan een jaar. De diagnose moet worden gestaafd door een
gedetailleerd schriftelijk verslag dat is opgesteld door een arts die
verbonden is aan een universitaire dienst voor kindernefrelogie of
kinderendocrinclogie;

- bij de, behandeling van groeiretardatie en/of van stoornissen ter hoogte
van de lichaamssamenstelling in de genelisch aangetoonde gevallen van
het Prader-Willi syndroom gestaafd door een gedetailleerd schriftelijk
verslag opgesteld door een kinderarts die verbonden is aan ean
universitaire dienst voor kindernefrologie of kinderendocrinologie.

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 3520101

La spécialité fait I'abjet d’'un remboursement en catégorie A si elie a été
utilisée;

- dans le fraitement des enfants présentant un déficit en hormone de
creissance sans soudure des cartilages de croissance, qu’il soit
congénital, acguis { par exemple aprés une irradiation cérébrale ou une
intervention chirurgicale) ou idiopathique, étayée par un rapport écrit
circonstancié, rédigé par un spécialiste en la matiére, attaché & un
service universitaire d’endocrinclogie pédiatrique

- dans le traitement d'un retard de croissance dans les cas démontrés
biologiquement de dysgénésie gonadique (syndrome de Turner); étayée
par un rapport écrit circonstancié, rédigé par un pédiatre attacheé a un
service universitaire de néphrologie pédiatrique ou d’endacrinologie
peédiatrique

- dans le traitement du retard de croissance chez un enfant prépubére
présentant une insuffisance rénale chronique (fonction rénale inférieure a
50 % de la normale} depuis plus d'un an. Le diagnostic sera étaye par un
rapport €crit circonstancié établi par un médecin attaché a un service
universitaire de néphrologie pédiatrique ou d’endocrinelogie pédiatrique

- dans fe traitement de retard de croissance et/ou des troubles 3 hauteur
de la composition corporelle dans des cas démontrés génétiguement du
syndrame de Prader-Willi documenté par un rappart écrit circoastancié,
rédigé par un pédiatre attaché a un service universitaire de néphrologie
pédiatrique ou d'endocrinologie pédiatrique,
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Daartoe reikt de adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging uit
waarvan het model is vastgesteld onder “b” van bijlage lil van dit beslult en
waarvan de geldigheidsduur tot twaalf maanden is beperkt. Deze
machiigingen tot vergoeding kunnen verlengd waorden voor hernieuwbare

periodes van maximum 12 maanden telkens op basis van een verslag van de
voorncemde arts-specialist waarin de voortzetting van de behandsiing wordt

gemotiveerd.

De gelijktijdige vergoeding van specialiteiten op basis van somatropine
(vergoedingsgroepen A-10 en B-239) wordt nooit toegestaan,

k) In § 3590200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3590200

De specialiteit wordt vergoed in categorie B als ze wordt gebruikt als
substitutietherapie rechthebbenden na het bereiken van de volwassen

gestalte in geval van uitgesproken groeihormoondeficigntie {Grawth Hormone

Deficiency of GHD), in één van de volgende situaties:

1) Wanneer de diagnose geisoleerde groeihormoondeficiéntie op
kinderleeftijd werd geste!d, moet da rechthebbend(e) 2 verschillende
dynamische groeiharmoontasten ondergaan met hehulp van telkens een
erkend groeihormoon-sacretagoog.

Deze revaluatie dient niet uitgevoerd te worden wanneer op kinderieeftijd

één van onderstaande diagnoses werden gesteld:

a) een genetisch gedocumenteerde groetharmoondeficiéntie (Growth
Hormone Deficiency of GHD)

b) een GHD ten gevolge van een radiclogisch gedocumentaerd
aangeboren morfologisch defect van de hypothatamo-hypofysaire

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'autorisation dont le

modéle est fixé sous "b” de I'annexe i/l du présent arrété et dont la durée de

validité est limitée a douze meis maximum. Cette autarisation de
remboursement peut &lre prolengée pour des périodes renouvelables de

maximum 12 mois chaque fois sur base d'un rapport de médecin spécialiste

précité dans lequei [a prolangation du traitement est motivée.

Le rembaursement simultané des spécialités a base de somatropine
{graupes d& remboursement A-10 et B-233) n'est jamals autorisé.

k) Au § 3580200, les medalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3590200

La spécialité est remboursée en catégorie B si eile est utilisée comme

traitement de substitetion chez les bénéficiaires, aprés avoir atteint Ia taille

adulie, en cas de déficience marquée en hormcne de craissance (Growth
Hormane Geficiency ou GHD), dans une des situaticns suivanies:

1) Si un diagnostic isolé en hormone de croissance a été posé pendant

I'enfance, le bénéficiaire doit subir 2 tests dynamiques différents de

I'hormene de croissance réalisés chaque fois a V'alde d'un sécrétagogus

reconnu de I'hermone de croissance.

Cette réévaluation ne doit pas étre effectuée si'péndant I'enfance un des

diagnostics suivants a été posé :

a) Un déficit génétique en hormone de croissance génétiqguement
documentée (GHD}

b) an GHD consécutif & un défaut morphologique congeénita

regic in combinatie met minstens twee andere hypofysaire
hormoondeficiéntias,

c) een GHD ten gevolge van een intra-/supra-sellaire hersenturmor of
ten gevolge van een bestraling of heelkundige resectie in combinatie
met minstens twee andere hypofysaire hormoondeficiénties. De
hypofysaire hormoondeficiénties (b en c) situeren zich op &én van
volgende assen {profactine uitgezonderd):

- Tekert aan TSH: hypothyrotrope of secundaire hypothyroidie

- Tekort aan ACTH: hypocorticotrope of secundaire hypocorticisme

- Tekort aan FSH, LH: hypogonadoiroop hypogonadisme
- Tekort aan ADH: diabetes insipidus

2) Wanneer op kinderleeftijd als gevolg van een hypcthalamohypofysaire
aandoening de diagnose groeihormoondeficiéntie werd gesteld, tezamen
met minstens &én andere hypofysaire haermoondefici&ntie {prolactine
uitgezonderd):

« Tekori aan TSH: hypothyrotrope of secundaire hypothyroidie

- Tekorf aan ACTH: hypocorticotrope of secundaire hypocorticisme

- Tekort aan FSH, LH: hypogonadotroop hypogonadisme
- Tekort aan ADH: diabetes insipidus

moet de rechthebbends na het bereiken van de volwassen gestalie één
dynamische groeihormoontest ondergaan met behulp van een erkend
greeihormoaon-secretagesy. Bovendien moet een adequate
suppletietherapie voor de overige deficiénties ziin ingesteld bij de
betrokken rechthebbende.

3) Wanneer na het bereiken van de volwassen gestalte als gevolg van
een hypothalamohypofysaire aandoening de diagnose
groeihormoondseficiéntie wordt gesteid aan de hand van &én dynamische.

radiologiquement documenté de la région hypothalameo-hypophysaire
en combinaison avec au moins deux autres déficiences en hormones
hypophysaires.

¢} un GHD consécutif 4 une tumeur cérébrale intra/supra-seilaire ou a
une ireadiation ou une résection chirurgicale en combinaison avec au
moins deux autres déficiences hormonales hypophysaires. Cas
déficiences en hormones hypophysaires (b et ¢) sont situées surl'un
des axes suivants (prolactine exclue):

- Défaillance de TSH © hypothyroidie hypethyrotrope ocu secondaire

- Défaillance en ACTH : hypocorticisme hypocerticotrope ou
secondaire

- Défaillance en FSH, LK : hypogonadisme hypogonadotrope.
- Défaillance en ADH : diabéte insjpide

2} Si pendant I'enfance une déficienice en hormone de ¢croissance suife &
une affection hypothalamo-hypophysaire a été établie, associée &.au
moins une autre déficience hypophysaire hormonale (a i'exception de la
profactine):

- Defaillarice.de TSH : hypothyroidie hypothyrotrope ou secondaire

- Défaillance en ACTH.: hypocorticisme hypocorticotrope ou
secondaire

- Défaillance en FSH, LH ; hypogonadisme hypogonadotrape.
- Défaillance en ADH : dizbéte insipide

te bépéficiaire doit subir, aprés avair aiteint |a taille adulte un test
dynamique de I'normone de ¢roissance réalisé a I'aide d'un sécrélagogue
reconnu de '’harmone de croissance, En outre, un traitement de
substitution adéguat complémentaire pour ces autres déficits doit étre
instauré chez le bénéficiaire concerné.

3} 5i aprés avoir atteint la tallie adulte, une deficience en hormone de
croissance est établie suite & une affection hypothalamoe-hypophysaire
documentée par la réalisatien d’un test dynamigue de I'hormone de
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groeiharmoontest met behulp van een erkead groefhormoon-secretageog,

tezamen met minstens één andere hypofysaire hormoondeficiéntie
(prolactine uitgezonderd)

- Tekort aan TSH: hypothyrotrope of secundaire hypothyroidie

- Tekort aan ACTH: hypocorticotrope of secundaire hypocorticisme

- Tekert aan FSH, LH: hypogonadotroop hypogonadisme
- Tekert aan ADH: diabetes insipidus

Bovendien moet een adequate suppletietherapie vecar de overige deficiénties
zijn ingesteld alvorens de therapie met groethormoen wordt aangevat.

Ce behandelende endocrino-diabetologie specialist bezorgt aan de
adviserend-arts een omstandig verslag, waaruit blijkt

- dat aan de vermelde criteria is voldaan

- de waarden van hormonale bepalingen op moment van oorspronkelijke
diagnosestelling, zonder enige medicamenteuze interferentie

- de referentiewaarden van hormonale bepalingen van het laboeratorium.

Op basis van al deze elementen levert de adviserend-arts de machtiging af
waarvan het model is vastgesteld onder 0dT van de bijlage 1!l bij dit besluit
en waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is.

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met andere speciaiiteiten op
basis van somatropine (vergoedingsgroepen A-10 en B-239) word? nooit
toegestaan.

I} In § 3650000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

croissance réalisé i 'aide d'un sécrétagogue reconnu, et associée avec
au moins un autre déficit hormonal hypophysaire (a Fexception de la
prolactine):

- Défaillance de TSH » hypothyroidie hypothyrotrope ou secondaire

- Defaillance en ACTH : hypecorticisme hypocorticotrope ou
secondaire

- Défaillance en FSH, LH : hypogonadisme hypogonadotrope.
- Défaillance en ADH : diabéte insipide

En outre, un traitement de substitution adéquat comptémentaire pour ces
autres déficits doit &tre instauré avant de commencer [e traitement par
I'normene de croissance.

Le médecin spécialiste en endocrino-diakéiclogie trai{ant transmet au
médecin conseil un rapport circonstancié,

- démontrant gue les critéres menationnés sont respectés

- mentionnant les valeurs des dosages hormonaux au moment du
dizgnostic origing!, sans aucune interférence médicamanteuse

- mentionnant les vaieurs de référence des dosages hormonaux du
laboratoire.

Sur base de tous ces éléments le médecin-conseil délivre une autorisation
dont le modéle est fixé sous “'d" de I'annexe |l du présent arrété et dont ta
durée de validité est illimitée.

Le remboursement simultané de la spécialité avec des spécialités a base de
somatropine (groupes de remboursement-A-10 et B-239) n'est jamais
autorisé.

[} Au § 36850000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
£ ex-
usine
HULIO 40my MYLAN EPD ATC: LO4ABD4
B-255 3750-258 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 0 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-255 * 7723-850 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0.8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectabie, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0.8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 5¢ mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4AB04
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL & seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
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1341,64

3730-250 1341,64

B-255* 7723-868 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
opiossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

B-255*" 7723-G68 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue. préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233

apfessing voor injectie, 50 ma/mi

solution injectable, 50 mg/mL

m) In § 4070000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

m) Au § 4070000, l'inscription des spécialités sujvantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénemiration {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex=
usipe
HULIG 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2-stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplessing voar injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/ml.
3790-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 & voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,80 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-255 * 7723-950 1 voorgevulde pen 90,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectabie, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL selution 237,0233 | 237,0233
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: Lo4ABOD4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten.0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 489,00 499,00 8,00 12,10
oplessing veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 5¢ mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-255 3790-250 & veorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing veoor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 5¢ mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-256 * 7723-968 1 veergevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 ma/mbL
B-255 ** 7723-968 1 veorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplessing veor injectie, 50 mg/mL. solution injectable, 5¢ mg/mL

n) In § 4130100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als. voigt:

Paragraaf 4130100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van sunitinib komt in aanmerking
voor vergoeding indien zij wordt toegediend voor de behandeling van een
niet-operatief te verwijderen en/of gemetastaseerde maligne gastro-
intestinale stromatumor (GIST), bij een rechthebbende bij wie.eerdere
therapie gebaseerd op imatinib faalde of ernstige intolerantie veroarzaakt
heett,

a') Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de

n} Au § 4130100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4130100

a} La spécialité pharmaceutique 4 base de sunitinib fait I'objet d' un
remboursement si elle est administrée pour ie traitement d’une tumeur
stromale gastro-intestinale non résécable et/ou métastatique (GIST) chez un
bénéficiaire qui présente sous traitement par imatinib soit une progression
de la maladie soit une infolérance sévére a ce fraitement.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
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voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstakst van deze paragraaf vo6r de wijziging van de
regelgeving en die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld ender punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden.

b) Alle rechthebbenden moeten in week 12 na het starten van de
behandeling of vroeger indien de klinische toestand het vereist geévalueerd
worden.

Indien de CT-Scan of MRI een tumorgroei overeenstemmend met de definitie
van een progressieve ziekte verioont, moet de behandeling stopgezet
worden.

Vanaf deze eerste evaluatie en zolang de behandeling zal behouden worden,
zullen er minstens om de 12 weken nieuwe evaluaties met onder andere een
CT-scan of een RM| moeten plaats.vinden.

c) De vergoeding kan enkel warden toegestaan indien deze specialiteit wordt
vogrgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of de gastro-
enterologie met een speciale bekwaamheid in de oncologie.

d) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een posologie
van 25 mg/dag als minimale dosis-en 87,5 mg als maximale dosis in een
schema van 4 weken op 6.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via e-Health platform geidentificeards en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die gelijklijdig :

« verklaart dat de elementen die betrekking hebben op de toestand van de
rechthebbende en de reden waarom de therapie metimatinib werd stop
gezet, of, wanneer het een voortzetting van de behandeling befreft, de
elementen met betrekking tot de evolutie van de rechthebbende meer
bepaald na week 12 de bevesiiging van de overtuigende medische
beeldvorming die het ontbreken van progressie sinds het begin van de
behandeling aantcont;

- verklaari te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
cncolegisch consalt (MOC) dat het akKoord voor behandeling geeft voor
de behandeling die wordt taegepast ;

- zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen ;

- er zich toe verbindt om de behandeling te stoppen wanneer hij vaststelt
dat er progressie is van de aandoening ondanks de lopende behandeling.

f} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord bedoeld in e).

o) In § 4130200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 4130200

a) De farmaceutische specialite#t op basis van sunitinib komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordi voor de behandeling van een
gevorderd enfof gemetastaseerd niercelcarcinoom (stadium [V):

- bij een rechihebbende die voor deze kanker nog geen antineoplastische
behandeling heeft gekregen voor zover deze rechthebbende een gunstige
prognose vertoont volgens. de IMDC classificatie;

- OF bij een rechthebbende met intermediaire of ongunstige prognose
volgens de IMDC classificatie bij wie een eerste- en/of
tweedelijnsbehandeling met een immuun checkpoint inhikitor en/of
cabozantinib niet aangewezen, toepasbaar of terugbetaalbaar is ;

- OF bij wie ten minste twee eerdere therapieén, gebaseerd op interferon-

pour ceite spécialité sefon |les conditions mentionnées dans le texte:
régtementaire du présent paragraphe avant le changement de
régiementation, et qui remplissait {es conditions figurant au point a) avant le
début du traitement, la prolongation de ce.remboursement peut étre
accordée.

b) Teus les bénéficiaires doivent étre évalués au cours de [a 12éme semaijne
qui suit le début du traitement ou plus 6t si fa situation clinique Pexige.

Le traitement doit &tre arrété sile CT-scan ou la RMN met en évidence une
croissance tumorale qui répond a la définition de progression de Ia maladie.

A partir de cette premiére. évaluation et aussi longtemps que le traitement
sera maintenu, de nouvelles évaluations, avec notlamment la réalisation ¢'un
CT-scan ou d'une RMN, seront effectuées au moins toutes les 12 semaines,

¢) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialisie responsable du traitement et qui est agréé en
oncologie médicale ou en gastroentérofogie avec une compétence
particuliére en oncologie.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'un
schéma posalogique avec une dose minimale de 25mg/jour et une dase
maximale de.87,5mg/fjour, 4 semaines sur 6.

e) Le remboursement est accordé sur base d’une demande électronique
introduite parfe médacin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth, décrit au peint ¢); qui simultanément :

- atteste que les éléments rejatifs 4 I'état du bénéficiaire et la raison pour
laquelle le traitement par imatinib a été arrété cu, s'il s'agit d'une
prolengation du traitement, les éléments se rapportant a I'évolution du
bénéficiaire et plus particuliérement que t'imagerie médicale réalisée
apres 12 semaines montre de maniére démaonstrative, 'absence.de
progression par rapport a I'évaluation faite au départ du traitement ;

- atteste disposer du rapport de la consultation oncologique
multidiscipiinaire (COM) marguant 'accord du traitement pour le
traitement administré ;

- s’engage & tenir a |la disposition du médecin conseil les élémenis de
preuve qui attestent de la situation décrite ;

- s'engage a arréter le traitement lorsqu'il constate que la maladie
progresse malgré le traitement,

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a ia dispensation, d'une preuve de I'accord visée au point ).

o) Au § 4130200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4130200

a} La spécialité pharmaceutique a base de sunitinib fait 'objet d' ua
remboursement si elle est administrée pour le traitement d*un cancer du rein
avancé et ou métastasé (stade V) ;

- chez un bénéficiaire qui n'a pas encore regu de traitement
antinéoplasique pour autant que ce bénéficiaire ait un pronostic favorable
selon la classification IMDC ;

- OU chez un bénéficiaire dont le pronoslic est iniermédiaire ou
défavorable selon |a classification IMDC et pour lequel un traitement de
premigre et/ou de deuxigme ligne avec un inhibiteur du point de controle
immunitaire et/ou le cabozaatinib n'est pas indiqué, approprié ou
remboursable ;

- OU chez un bénéficiaire chez qui au meins deux traitements par
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alfa of interleukine-2, een immuun checkpeint inhibitor en/of een VEGF-
gerichte therapie, anders dan sunitinib, faalden ;

- OF bij wie het een verlenging van eerder vergoede sunitinib voor deze
indicatie betreft;

b) Alle rechthebbenden moeten in week 12 na het starten van de
behandeling of vroeger indien de klinische toestand het vereist, geévalueerd
warden.

Indien de CT-scan of NMR een tumorgroei overeenstemmend met de
definitie van een progressieve ziekte vertoont, moet de behandeling
siopgezet worden.

Vanaf deze eerste evaluatie en zolang de behandeling zal behouden
worden, zullen er minstens om de 12 weken nieuwe evaluaties met onder
andere een CT-scan of een NMR moeten plaats vinden.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncolegie of de urologie met
een speciale bekwaamheid in de oncologie,

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
posologie van 87,5 mg als maximale dosis in een schema van 4 weken op 6.

d") De rechthebbenden die hun machtiging voor vergoeding bekomen
hebben onder de vorige reglementering en die, bij het starten van de
therapie, een performantie status ECOG > of = 2 (Karnofsky < 80)
vertoonden, kunnen verder genieten van hernieuwingen van de machtiging,
voor zover dat de andere voorwaarden beschreven ander b), ¢) en d) vervuld
zijn

&) De vergoeding wordl toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via e-Heaith platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specialist vermeid onder punt c) die gelijktijdig :

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a} zijn vervuld;

- verkiaart dat de medische heeldverming uitgevoerd na week 12 op
overtuigende wijze het ontbreken van progressie aantoont ten opzichte
van de evaluatie die werd uitgevoerd bij het begin van de behandeling,

- verklaart te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor behandeling geeft voor
de behandeling die wordt toegepast;

- zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

- er zich toe verbindt om een evaluatie met onder andere een CT-scan of
een NMR om de 12 weken te verrichten om de afwezigheid van
progressie na te gaan;

- er zich toe verbindt om de behandeling te stoppen wanneer hij vaststelt
dat er progressie is van de aandoening ondanks de lopende behandeling.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord bedoeld in €).

p) In § 4220000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

interféran-alpha ou interleukine-2, un inhibiteur du point de contrdle
immunitaire et/ou un traitement ciblé VEGF, autre que le sunitinib, ont
échoué ;

- OU chez un bénéficiaire pour qui il $'agit d’'une prolongation d'un
traitement par sunitinib déja rembeursé pour cette indication ;

b} Tous les bénéficiaires doivant &tre évalués au cours de la 12éme-semaine
qui suit.le début du traitement ou plus rapidement si la situation clinique
I'exige.

Le traitement doit &tre arrété si le CT-scan ou la RMN met en évidence
une croissance tumorale qui répond & la définition de progression de ia
maladie.

A partir de cette premiére évaluation et aussi longtemps que le traitement
sera maintenu, de nouvelles évaluations, avec notamment la réalisation
d'un CT-scan ou d’'une RMN, seront effectuées au moins tfoutes les 12
semaines.

<) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste responsable du traitement et qui est agréé en
oncologie médicale ou en urclogie avec une compétence particuliére en
oncologie.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'un
schéma posologique avec une dose maximale de 87 ,5mg/jour, 4 semaines
sur 6.

d’) Les bénéficiaires qui ont obtenu une autorisation de remboursement sous
la réglementation précédemment en vigueur et qui présentaient, a l'initiation
du traitement, un statut de performance ECOG > ou = 2 (Karnofsky < 80)
peuvent continuer & bénéficier de renouvellements d’'autarisation , pour
autant que les autres conditions visées sous b), ¢} et d) ci-dessus soient
remplies.

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

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

- atteste que I'imagerie médicale réalisée aprés 12 semaines montre de
maniére démoenstrative, 'absence de progression par rapport a
I"évaluation faite au départ du traitement;

- atteste disposer du rapport de la consultation oncologique
multidisciplinaire {COM) marquant I'accord du traitement pour ie
traitement administré;

- s'engage a tenir & |a disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de 1a situation décrite;

- s'engage a effectuer une évaluation avec notamment une imageris par
CT-scan ou par RMN toutes les 12 semaines afin de vérifier 'absence de
progression de la maladie;

- s'engage a arreter le traitement lorsqu'ill constate gue la maladie
progresse malgré le traitement.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la dispensation, d'une preuve de |'accord visée au point e).

p) Au § 4220000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v H ]
Qbs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf | remb
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/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RUXIENGCE 5040 my FFIZER ATC: LO1XCB2
7733-660 1 injectieflacon 50 mL 1 flacon injectable 50 mL 871,36 742,73
concentraat voor oplossing solution a dilver pour perfusion,
voor infusie, 10 mg/mL 10 mg/mL
Fhb-8 * 7733-660 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 1036,7500 | 7494,4000
voer intraveneuze infusie, 10 pour perfusion {intraveineuse), 10
mg/mL mg/mL
Fb-g ** 7733-660 1 injectieflacon 50.mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 1029,6400 | 787,2900
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10
mg/mi mg/mL

q) In § 4250000, worden de volgende specialiteiten

g} Au § 4250000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv i 1
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf. | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
DEFERASIROX TEVA 180 mg: AREGA PHARMA ATC: VOBALO3
7733.223 40 filmomhuide tabletten, 180 90 comprimés pelliculés, 180 386,52 386,52
mg mg
A-35* 7733-223 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg G 46313 4,6313
A-35™ 7733-223 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg G 4,5523 4,5523
DEFERASIROX TEVA 360 mg AREGA PHARMA ATC: VO3ACO3
7733-231 20 filmombhiiide {abletlten, 360 80 comprimés pefiiculés, 360 717,38 717,38
myg myg
A-35* 7733-231 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg G 8,5281 8.,5281
A-35 ™ 7733-231 1 filmomhulde tablet, 360 mg t comprimé pelliculé, 360 mg G 8,4491 8,4491
DEFERASIROX TEVA 90 mg AREGA PHARMA ATC: VD3ACO3
7733-249 90 filmomhulde tabletten, 8¢ mg | 90 comprimés pefficulés, 90 myg 179,34 179,34
A-35* 7733-249 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G 2,1912 2,1912
A-35 % 7733-249 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 890 mg G 2,122 21122
r} In § 4250000, worden de volgende specialiteiten ) Au § 4250000, les spécialités suivantes sont supprimées:
geschrapt;
Bepaming / Dénominatior (Aanvrage:/Demandeur)
Cat. Cade Verpakkingan Conditisnnements Cpm
Obs
EXJADE 180 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk; | / voir aussi ATC: VO3ACE3
chapitre; {)
| 7720-253 | 90 filmomhulde tabletten, 180 90 comprimés pelliculés, 180 l |
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mg mg
A-35* 7720-253 1 filmomhuide tablel, 180 mg
A-35* 7720-253 1 filmomhulde tablet, 180 mg

1 comprimé pelliculé, 180 mg

1 comprimé peiliculé, 180 mg

EXJADE 360 mg NOVARTIS PHARMA

(zie ook hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: VO3ACO3

chapitre: I)

7720-246 90 filmomhulde tabletfen, 360
mg mg
A-35™* 7720-246 1 filmomhulde tablet, 360 mg
A-35* 7720-246 1 filmomhulde tablet, 360 mg

90 comprimés pelliculés, 360

1 comprimé pelliculé, 360 mg

1 comprimeé pelliculé, 360 mg

EXJADE 90 mg NOVARTIS PHARMA

{zie ook hoofdstuk; | / voir aussi ATC: VO3ACO3

chapitre: [)

7720-261 90 filmomhulde tabletten, 90 mg
A-35* 7720-261 1 filmomhulde tablet, 80 mg
A-35** 7720-281 1 filmomhulde tablet, 90 mg

80 comprimés pelliculés, 90 mg
1 comprimé pellicuté, 90 mg

1 comprimé pelliculé, 90 mg

s) In § 4400000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt;

Paragraaf 4400000

De farmaceutische specialiteit op basis van bexaroteen komt voor vergoeding
in‘aanmerking indien ze werd toegediend in het kader.van een behandeling
van cutaan T-cel lymfoom bij een rechthebbende in een gevorderd stadium
van de ziekte (iIB - IVB), na falen van een behandeling met peginterferon
alfa-2a.

In geval van gestaalde contra indicaties of overgevoeligheid aan
peginterferon alfa-2a, moet de rechthebbende ten minste een andere
systemische behandeling hebben gekregen en de reden van de stopzetting
van deze behandeling dient gedocumenteerd te zijn in het verslag van de
aanvragende arls waarnaar wordt verwezen in de onderstaande paragraaf.

Op basis van een vergoedingsaanvraag ingediend door een arts-specialist in
medische oncelogie, een aris-specialist in dermatologie, een internist
oncoloog of een hematoloog, die geliktijdig attesteert, enerzijds dat hij
beschikt over het histologisch protoccl waarop de diagnose is gebaseerd, en
over het stadium van de ziekie, en anderzijds, dat hij de data van aanvang en
einde van de behandeling met peginterfercn alfa-2a of in voorkomend geval
van een andere systemische behandeling, evenals de redenen die hebben
geleid tot het stopzetten van de behandeling ter beschikking houdt van
adviserend-arts, levert de adviserend arts aan de rechthebbende de
machiiging af waarvan het model is vastgesteld onder “b” van bijlage Il van
dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 maanden is
beperkt.

De toelating kan worden verlengd voor nieuwe periodes van 12 maanden op
basis van een vergoedingsaanvraag, opgesteld door bovenstaande
specialist, die altesteert dat de verderzetting van de behandeling medisch
verantwoord is en dat hij een gedetaileerd evoluticrapport ter beschikking
houdt van de adviserend-arts waaruit de rechtvaardiging voor de verlenging
van de behandeling blijkt.

t) In § 4550000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

s) Au § 4400000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4400000

La spécialité pharmaceutique a base de bexaroténe fait 'objet d'in
remboursement si elle a été administrée dans le cadre d'un traitement d'un
lymphome cutané T épidermotrope chez un bénéficiaire présentant un stade
avancé de la maladie (1B - IVB) aprés échec d'un traitement par
peginterféron.alfa-2a.

£n cas de contre-indication documentée ou d'intolérance documentée au
peginterféron aifa-2a, e bénéficiaire devra avoir regu au moins un autre
traitement systémique et la raison de I'arrét de ce traitement sera
documentée dans le dossier du médecin demandeur visé a 'alinéa ci-
dessous.

Sur base d'une demande de remboursement introduite par un médecin
spécialiste en oncelogie médicale, un médecin dermatologue, un interniste
oncologue ou un hématologue qui atteste simultanément, d'une part, qu'il
dispose du protocole histologique sur lequel est basé le diagnostic et du
stade de la maladie, et, d'autre part, qu'il tient & la disposition du médecin-
conseil les dates de début et fin de traitement par peginterféron alfa-2a ou ie
cas échéant d'un autre traitement systémique ainsi que les raisons ayant
conduit a I'arrét du traitement, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'autorisation dont te modéle est fixé sous «b» de I'annexe i du présent
arrété et dont la durée de validité est limitée 4 12 mois maximum.

L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois sur base d'une demande de remboursement introduite
par le spécialiste visé ci-dessus, qui atteste que |a continuation du traitement
est médicalement justifiée et qui tient & 1a disposition du médecin-conseil un
rapport d’évolution circenstancié démontrant la justification de la prolongation
du traitement.

t) Au § 4550000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacées comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv | ! ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
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bedrijf
/ex-
usine
—
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4AABO4
B-248 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution’ 499,00 499,00 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3780-268 447,22 447,22
B-248 3790-276 & voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3780-276 1341,64 1341,64
B-248 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B8-248 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-248 3790-250 6 vocrgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-248* 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL -solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-968 1 voorgavulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL .237,0233 | 237,0233
oplossing vaarinjectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 ma/mL

u) In § 4520000, worden de volgende specialiteiten

u) Au § 4590000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
LENALIDOMIDE ACCORD 10 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-330 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 myg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 15 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-348 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 " 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 25 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX0D4
7733-371 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 myg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7733-371 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 * 7733-371 1 capsule, kard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038
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LENALIDOMIDE ACCORD 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-389 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-389 1 capsule, hard, 5§ mg 1 géluie, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMICE KRKA 10 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04
7733-405 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-28 " 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-413 21 capsules, hard, 15§ mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-20 % 7733-413 1 capsule, hard, 15 mg 1 géiule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-413 1 capsule, hard, 15 mg 1. gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 25 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-447 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7733-447 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-447 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-454 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg" 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-470 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 géluls, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-470 1 capsule, haré, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDCMIDE MYLAN 15 mg MYLAN EPD ATC: L04AX04
7733-488 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 25 mg MYLAN EPD ATC: L04AX04
7733-546 21 capsules, hard, 25 mg 21 geélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 " 7733-546 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-2G ** 7733-546 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIGE MYLAN 5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-553 21 capsules, hard, 5§ mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-579 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-20 * 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-587 21 capsules, hard, 156 mg 21 gélules, 15 myg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
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7733-611

21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-611 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-611 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: L0O4AX04

7733-629 21 capsules, hard, § mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-20 % 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-20 * 7733-629 1 capsule, hard, § mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

v) In § 4680000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

u) Au § 4680000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex«
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
e
RIVASTIGMIN SANDOZ 9,5 mg/24 u SANDOZ ATC: NOSDAO3
B-254 4361-861 90 pleisters voor transdermaal 90 dispositifs transdermiques, 9,5 G 88,30 88,30 9,80 15,00
gebruik, 9,5 mg/24h mg/24h
4361-861 71,86 71,86
B-254 * 7707-672 1 pleisters voar transdermaal 1 dispositifs transdermiques, 9,5 G 0,9253 0,9253
gebruik, 9,5 mgi24h mg/24h
B-254 ** 7707-672 1 pleisters voer transdermaal 1 dispositifs transdermiques, 9,5 G 0,8463 0,8483
gebruik, 9,5 mg/24h mg/24h

w) In § 4680000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

w) Au § 4680000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | | il
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
T e e
RIVASTIGMIN SANDOZ 8.5 mg/24h SANDOZ ATC: NO6DAOG3
B-254 3118-536 30 pleisters voor transdermaal 30 dispositifs transdermiques, 9,5 G 30,37 30,37 4,81 8,08
gebruik, 9,5 ma/24h mg/24h
3118-536 20,71 20,71
B-254 3118-544 90 pleisters voor transdermaal 90 dispositifs transdermigues, 9,5 G 88,92 88,82 9,80 15,00
gebruik, 9,5 mg/24h mg/24h
3118-544 72,44 72,44

x) In § 4870000, wordt de inschrijving van de volgende

x) Au § 4870000, linscription des spécialités suivantes est
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specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs. Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex=
usine buiten
bedrijf
/ ex
usine
BULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LD4ABO4
B-281 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 styios préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 1210
oplossing voor injectie, 50 mg/mtb injectable,. 50 mgfmL
3790-268 447,22 447,22
8-281 3750-276 & voorgevulde pennen 0,8 mL 6 styles préremplis 0,8 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 32,10
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3750-276 1341,64 1341,64
B-281 * 7723950 1. voorgevulde pen 0.8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mi solution 238,2083 | 238,2083
aplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
8-281 " 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styla.prérempli 0,8 mi solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 80 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: Lo4ABD4
B-281 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mi 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50-mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-281 3790-250 & voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3780-250 1341,64 1341,64
B-281* 7723-968 1 voargevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 2382083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 ma/mi.
B-281% ** 7723-968 1 voorgevulde spuit-0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237.0223
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mi

¥y} In § 5200100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5200100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ramiplostim komt in
aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend voor de behandeling
van trombocytopenie bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder, die aan
immuuntrombocytopenie lijdt, die.een plaatjesaantal < of = 30 x 10*9/L enfof
hemorragische symptomen vertoont en zich in €én van de volgende situaties
bevindt;

- het plaatjesaantal blijft < of = 30 x 10*9/L ondanks een behandeling met.

corticosteroiden aan een dosis van 1 mg/kg/dag gedurende minstens 2.
weken,

- 'of het plaatjesaantal daalt onder 30 x 10*9/L bij het progressief
afbouwen van een langdurige behandeling met coricosteroiden,

- of een gedocumenteerde confra-indicatie aan corticosteroiden vertoont.

b) De elektronische aanvragen dienen te worden gedaan doaor een arts die
erkend is voor de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische
hematologie volgens het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling
van de bijzondere criteria voor de erkenning van arts-specialisten, houders
van de bijzondere bergepstite! in de klinische hematologis, alsmede de

y) Au § 5200100, fes modalités de remboursement sont
remplacees par les modalités suivantes:

Paragraphe 5200100

a} La spécialité pharmaceutique a base de romiplostim fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la
thrombocytopénie chez un bénéficiaire de 18 ans ou plus, atteint de
thrambocytopénie immunciogique qui présente un taux de plaguettes < ou =
30 x 1079/L et/ou des signes hémorragiques et se trouve dans I'une des
situations suivantes:

- le taux de plaquettes reste < ou = 30 x 10%9/L malgré un traitement par
corticostéroides & une dose de 1 mg/kg/j pendant au meins 2 semaines,

- ou e faux de. plaquettes redescend en dessous de 30 x 10*9/L lors de
I"arrét progressif d'un traitement prolongé aux corticostéroides,

- ou présente une contre-indication aux corticostéroides, documentée.

b} Les demandes électroniques daivent &tre introduites par un médecin
porteur du fitre professiennel en hématelogie clinigue selon [arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les criteres spéciaux d'agrément des
meédecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie ciinique, ainsi gue des maitres de stage et des services de
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stagemeesiers en stagediensten in de klinische hematologie, en verbonden
aan een ziekerhuis.

¢}

- De maximaal vergoedbare wekelijkse dosering is 10pa/kg
tfichaamsgewicht.

- Bovendien verbindt de hierbaven vermelde ars-specialist zich ertoe de
behandeling niet verder te zettan, &ls na een toediening van 16 weken, de
doeltreffendheid van de behandeling niet kon worden aargetoond bif de
betrokken rechthebbende, De respons op de behandeling wordt
gedocumenteeard:

+ ofwel door een verhoging van het plaatjesaantal > of = 30 x 1029/L;

- nfwel door een verdubbeling van het aantal plaatjes in vergelijking
met voor de behandeling met een specialiteit op basis van romiplostim
tezamen met een verbetering van de bloedingen.

d) Voor zover de eerste 6 weken behandeling, voorafgaand aan deze eerste
periode van vergoeding, ten laste wordi genomen door de
vergupningshouder, zal de toestemming voor vergoeding door de adviserend-
arts verleend worden voor een eerste periode van 6 maanden, op basis van
een elektronische vraag tot vergoedbaarheid ingediend door de arts-
specialist die‘is geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform,
zoals beschreven onder punt f} higronder, en die bijgevolg gelijktijdig:

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld bij de betrokken
rechthebbende;

- zich ertee verkindt om voor de adviserend-arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden waarin op ¢chronologische
wijze de vroegere.en recente evolutie van de aandoening wordt
beschreven (inbegrepen de biologische resultaten, elementen waarop de
diagnose gebaseerd is, eventueie hamorragische accidenten, aard,
posologie en duur van de voorafgaande en huidige toegepaste
behandeling(en)} met beschrijving van de waargenomen resistentie of
intolerantie of motivering wat betreft de contra-indicatie aan corticoiden;

- zich erloe verbindt om het plaatjesaantal nauwkeurig te blijven
opvolgen. Van zodra de rechthebbende een stabijel plaatjesaantal > of =
100 x 16*9/L heefi gedurende minstens & maanden, wordt-aanbevelen om
de dosis van deze specialiteit af te bouwen met in acht name van een
veilig aantal plaatjes;

- attesteert dat de eerste B weken van de behandeling, ten laste
genomen door de vergunningshouder, lopende zijn.

e) De vergoeding kan worden verlengd, met hernieuwbare periodes van 12
maanden, door de adviserend-arts, steeds op basis van €en elektronische
vraag tot vergoedbaarheid ingediend door de arts-specialist die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, zoals
beschreven ander punt b) hierboven, en die bijgeveolg gelijktijdig:

- hevestigt dat de behandzling met een specialiteid op basis van
romiplostim doelireffend was op basis van de criteria beschreven onder
punt ¢} hierboven, en dus dient te worden verdergezet.

- zith ertoe verbindt om voor de adviserend-arts een rapport van de
recente kiinische evolutie ter beschikking te houden met hierin de evelutie
van de Klinische manifestaties, de concomitante toegediende
behandelingen, de evolutie van het plaatjesaantal {(met de protocols van
de analyses uiigevaerd tijdens de voorafgaande vergoedbare periode).

- Zich ertee verbindt om het plaatjesaantal nauwkeurig te blijven
opvolgen. Van zodra de rechthebbende een stabiel plaatjesaantal » of =
100 x 10*9/L heeft gedurende minstens & maanden, wordt aanbevelen om
de dosis van deze specialiteit af t& bouwen met in achl name van ¢en
veilig aantal plaatjes,

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
voaraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewils van het
elektronisch akkoord.

g) De gelijktijdige vergoeding van gen specialiteit op basis van romiplostim

stage en hématologie clinique, &t attaché a un hépital.

c}

- La dose maximale remboursable est de 10pg/kg de poids corporei par
semaine.

- En cutre, le médecin spécialiste visé ci-dessus g'engage a ne pas.
continuer Fadministration du traitement, lorsqu'aprés une administration
de 16 semaines, I'efficacité du traitement n'a pas pu étre démontrée chez
le bénéficiaire concerné. La réponse au traitement est documentée:

* soit par une augmentation du taux de plagueties > oy = 30 x10"9/L ;

* 50it par un doublement des valeurs de base de plaquettes avant
traitement par une spécialité a base de romiplostim associée a une
amélioration des saignements.

d) Pour autant que les 6 premiéres semaines de traitement, précedant celte
période initiale de remboursement, saient prises en charge par le Yitulaire de
I'enregistrement, Pautcrisation de remboursement sera accordée parle
médecin-conseil pour une periode initiale de 6 mois, sur base d'une demande
de remboursement électronique introduite par le médecin specialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous f) ci-dessous, qui ainsi,
simultanément:

- atteste que chacune des conditions du point a) ¢i-dessus sont remplies
chez le bénéficiaire concemné;

- s'engage & tenir & disposition du médecin-conseil un rapport médical
détaillé décrivant chrenologiquement.i’évolution ancienne et récente de
'affection (y compris : [es résultats biologigues, les éléments &layant le-
diagnostic, les accideats hémorragiques éventuels, nature(s),
pasologie(s) et durée(s) du/des traitement(s) administré(s) précédemment
et actuellement), avec description de la résistance ou intolérance
ohsarvée ou de [a motivation quant a fa conire-indication aux corticeides;

- s'engage & continuer & surveiller rigoureusement le taux de plaquettes.
Une fois que le bénéficiaire a un taux de plaquettes stable > ou = 100 x
10*9/L pendant au moins & mois, il est recommandg de réduire
progressivemant la dose de cetle spécialité en observant un taux de.
plaquettes sur ;

- atteste que les & premiéres semaines de fraitement sont en cours de
prise en charge par le titulaire de 'enregisirement.

e} Le remboursement peut &ire profongé par périodes renouvelables de 12
mois et sera accordé par le médecin conseil sur base chaque fois d'une
demande de remboursement électronique intreduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié- par la plateforme e-Health, décrit sous b} ci-
dessus, qui ainsi, simultanément:

- atteste que ce traitement avee une spécialité & base de romiplostim a
été efficace sur base des critéres visé au point ¢) ci-dessus, et doit denc
étre poursuivi.

- s’engage & tenir 4 disposition du médecin-conseil un rapport d’évolution
clinique récent comprenant 'évolution des manifestations cliniques, les
traitements concomitants adminisirés, I'évelutior du taux des plaguettes
(avec protocoles des analyses réalisées pendant la période précédente
de remboursement).

- s'engage a continuer a surveiller rigoureusement le taux de plaquettes.
Une fois que le bénéficiaire a un taux de plaguettes stable > ou= 100 x
10%9/L pendant au moins & mois, il est recommandé de réduire
progressivement la dose de cetie spécialité, en observant un taux de
plaguettes sar,

f) Le remboursement est accardé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la déliviance de la spéciaiilé, ¢'vne preuve de 'accord
élactronique.

g) Le remboursement simultané d'une spécialité 4 base de remiplostim et
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met een andere specialiteit van de vergoedingsgroep A-95 wordt nooit
toegestaan.

z) In § 5200100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

d'une autre spécialité du groupe A-85 n'est jamais autorise,

z) Au § 5200100, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cede Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basisv | | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NPLATE 250 g AMGEN ATC: B02BX04
0795-023 1 voorgevulde spuit 0,5 mi 1 seringue préremplie 0,5 mi 489,61 489,61
oplosmiddel voor oplossing solvant pour solution injectable,
voor injectie, 500 ug/ml 500 pg/mi
A-95* 0799-023 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 526,1000 | 526,1000
spuit) 0,5 mL oplossing voor préremplie) 0,5 mL solution
injectie, 500 pgfmL injectable, 500 pg/mL
A-95 ** 0799-023 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 518,9900 | 518,9900
spuit) 0,5 mL oplossing voor préremaplie} 0,5 mL solution
injectie, 500 pa/mL injectable, 500 pg/mL
NPLATE 500 ug AMGEN ATC: B02BX04
07989-031 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 mi 979,22 979,22
oplosmiddel voor oplossing solvant pour solution
voor injectie, 500 yg/mi injectable, 500 pg/m!
A-95* 0799-031 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1045,0800 | 1045,0800
spuit) 1 mL oplossing voor préremplie) 1 mL solution
irjectie, 500 pg/mL injectable, 500 pg/mL
A-95 ¥ 0799-031 1 injectieflacon (+ voargevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1037,9700 | 1037,9700
spuit) 1 mL oplossing veor préremplie)} 1 mL solution
injectie, 500 pgimL injectable, 500 pyg/mL

aa) In § 5200200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

aa) Au § 5200200, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condittonnements Cpm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine bujten
bedrijf
/ ex-
usine
NPLATE 250 pg AMGEN ATC: BO2BX04
0799-023 1 voorgevulde spult 0,56 m! 1 seringue préremplie 0,5 mi 489,61 489,61
oplosmiddel voor oplossing solfvant pour solution infectable,
voor injectie, 500 ug/ml 500 pg/mli
A-G5* 0759-023 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 526,1000 | 526,1000
spuit) 0,5 mL oplossing voor préremplie) 0,5 mL solution
injectie, 500 pg/mL injectable, 500 pgimL
A-85 * 0799-023 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacen injectable (+ seringue 518,9800 | 518,9900
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spuit) 0,5 mL oplossing voor
injectie, 500 pg/mL

prérempiie) 0,5 mL solution
injectable, 500 pug/mL

NPLATE 500 pg AMGEN ATC: BO2BX04
0799-031 1 veorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 mi 979,22 979,22
oplosmiddel voor oplossing solvant pour sclution
voor injectie, 500 pg/mi injectable, 560 pg/mi
A-95* 0799-031 1 injectieflacon (+ vocrgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1045,0800 | 1045,0800
spuit) 1 mL oplossing voor préremplie) 1 mL solution
injectie, 500 pg/mL injectable, 500 pg/mL
A-85 ** 0799-031 1 injectieflacon (+ voergevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1037.9700 | 1037,9700
spuit) 1 mL oplossing vocr préremplie) 1 mL solution
injectie, 500 yg/mL injectable, 500 pg/mL

ab) In § 5290000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgk:

Paragraaf 5290000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil wordt
slechts vergoed als wordt 2angetoond dat ze gebruikt wardt kij adolescenten
vanaf 12 jaar en > 35 kg, of volwassen rechthebbenden, voor de bekandeling
van een hepatitis B virus infectie in €én van de volgende situaties:

- rechihebbende met chronische actieve hepatitis B met viremie > 2,000
IU/mL en gestegen transaminasen;

- zwangere met viremie > 200.000 [U/mL vanaf gestatieweek 24;

- rechihebbende met cirrose;

- rechthebbende onderging een orgaantransplantatie of hematopcietische
stameeltransplantatie of staat op de wachtiijst voor een
orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximaal 13 per jaar,
wat rekening houdt met een maximale dosering van 245 mg per dag.

c} De behandeling wordt gestopt bij verlies van doeltreffendheid van de
behandeling met de farmaceulische specialiteit op basis van tenofovir
disoproxil of bij HBs seroconversie,

d) Voor de eerste aanvraag bezorgt de behandelende arts-specialist in de
gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde, een volledig ingevuld en
ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex weergegeven, aan de
adviserend arts van de verzekeringsinsteliing. Zc toont de voormelde aris-
specialist aan dat aan alle bovenstaande voorwaarden bedogld onder a) en
b) werd voldaan. De voormelde arts-specialist bezorgt desgevraagd de
bewijsstukken aan de adviserend arts. De adviserend arts reiki aan. de
rechthebbende voor elke verpakking, nodig voor de toegestane behandeling,
een machtiging af, waarvan het model bepaald is onder "e" van de bijlage 1}]
van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 12
maanden.

e} Deze machtigingen tot vergoedingen kunnen jaarlijks vernieuwd worden
voor een periode van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
volledig ingevutd en ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex
weergegeven, door voormelde arts-specialist aan de adviserend arts van de
veirzekeringsinstelling. Hij verklaart dat hij de "stopping-rules®, bedoeld in de
punien ¢) en d) respecteert. Desgevraagd bezorgt de voormelde arts-
spaecialist de bewijsstukken aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specizliteit op basis van
tenofovir disoproxil met een specialiteit op basis van entecavir, op basis van
lamivudine, op basis van adefovir dipivexil, op basis van interferon aifa-2a,
‘op basis van interferon alfa-2b of op basis van peginterferon alfa-2a is nooit
toegestaan.

ab} Au § 5290000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5290000

a} La spécialité pharmaceutique 3 base de ténofovir disoproxit fait I'obiet d'un
remboursement s'il est démontré qu'elie est utilisée chez des bénéficiaires
adolescents & partir de 12 ans et » 35 kg, ou adultes pour le traitement d'une
infection par le virus. de I'hépatite B dans une des situations suivantes :

- bénéficiaire présentant une hépatite B chronique active et une virémie >
2.000 Ul/mL et un taux élevé de transaminases;

- femme enceinte avec virémie > 200,000 IU/mL a partir de 1a 24éme
semaine gestationnelle;

- bénéficiaire ayant développé une cirrhose;

- bénéficiaire ayant subi une transplantation d'organe ou une
transplantation de celfules souche hématopoiétiques ou se trouve sur la
liste d'attente pour une transplantation d'ergane ou une transplantation de
cellules scuches hématopoigtique.

b} Le nombre de conditionnements remboursables est limité a un maximum
de 13 par an, ce qui tient cecmpte d'une posclogie maximale de 245 mg par
jour.

¢) Le traitement s’arréte en cas de perte de |'efficacité du traitement par la
spéciaiité pharmaceutique & base de ténofovir disoproxil ou aprés
séroconversion HBs,

d) Pour ia premiére demande, le médecin traitant spécialiste en gastro-
entéralogie ou en meédecine interne, transmet un formulaire de demande,
comme rapris en annexe, diment complété et signé, au médecin conseii de
I'organisme assureur. Ainsi le médecin spécialiste précité démontre que les
conditions visées sur aux points a) et b) ci-dessus sont remplies. Sur
demande, le médecin spécialiste précité envoie les pigces justificatives au
médecin conseil. Le médecin conseil délivre au bénéficiaire pour chaque
conditionnement nécessaire au traitement autorisé, une attestation dent le
maodéle est repris scus «e» de Pannexe |li du présent arrété, et dont la durée
de validité est limitée 3 12 mois maximurm,

e) Ces autarisations de remboursement peuvent &tre renouvelées
annusllement, par période de 12 mois maximum, sur basa chaque fois d'un
formulaire de demande, comme repris en annexa, diment complété et signe
par e médecin spécialiste précité au médecin conseil de 'crganisme
assureur. i déclare qu'il respecte les « stopping-rules » visées au point c) et
d). Sur demande, le médecin spécialiste précité envoie les pidces
justificatives au médecin conseil de l'organisme assuraur.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
ténofovir disoproxii n’est jamaijs autorisé avec une spécijallté a base de
entecavir, & base de lamivudine, & base d’adefovir dipivoxil, 4 base
d'interféron alfa-2a, & base d'interféron alfa-2h ou & hase de peginterféron
alfa-2a
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Aanvraagformulier:
Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil (§ 5290000 van hoofdstuk IV
van het K.B. van 01.02.2018)

1 - identificatie rechthebbende {naam, voornaam, aansluitingsnummer):

I I I O O O A A =)

LU e PPl [T f(voornaam)

LU LU PP LTt df] | | (aanslitingsnummer)

1l - LI Eerste aanvraag:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de voormelde adolescenten
vanaf 12 jaar en > 35 kg of volwassen rechthebbende een infectie met het hepatitis B-virus vertoont in &én van de volgende
situaties:

u een chronische actieve hepatitis B met viremie > 2.000 Ul/mL en verhoogde transaminasen;

U zwangere met viremie > 200.000 Ul/mL vanaf de 24® zwangerschapsweek ;

u rechthebbende met cirrose;

u rechthebbende onderging een orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie

u rechthebbende staat op een wachtlijst voor orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie

Ik vraag de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil aan met een maximale dagdoesis van
245 mg per dag.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de
adviserend arts.

Il - i1 Aanvraag tot verlenging:

lk, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, vraag voor voormelde adolescenten vanaf
12 jaar en > 35 kg of volwassen rechthebbende, een verlenging van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis
van tenofovir disoproxil Ik bevestig dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil zijn
werkzaamheid niet verloren heeft noch dat er HBs sercconversie optrad,

Ik vraag de verlenging van terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil aan met een maximale
dagdosis van 245 mg per dag.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de
adviserend arts .

IV - Identificatie van de arts {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nr}:

I O A I A -1
A O T T O O O O R R (2T =)
Lo d- L - -LE ] e RiZIv)
Li g7 L/ L] 1 (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)
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Formulaire de demande: |a spécialité pharmaceutique & base de ténofovir disoproxil (§ 5290000 du chapitre IV de 'AR. du
01.02.2018)

I O A I8 T4

LT b LT E L] ] (uméro daffiiation)

Il - LPremiére demande:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, déclare que le bénéficiaire adolescents & partir
de 12 ans et > 35 kg ou adulte ci-dessus, présente une infection par le virus de 'hépatite B dans une des situations suivantes :

1 une hépatite B chronique active et une virémie > 2.000 Ul/mL et un taux élevé de transaminases ;

u femme enceinte avec virémie > 200.000 Ul/mL a partir de la 24éme semaine gestationnelle ;

U bénéficiaire ayant développé une cirrhose;

U bénéficiaire ayant subi une transplantation d'organe ou une transplantation de cellules souches hématopoiétique.

U le bénéficiaire se trouve sur la liste d'attente pour une transplantation d'organe ou une transplantation de cellules souches
hématopoiétique.

Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil a la posologie maximale de 245 mg
par jour.

Sur demande, jenvoie au médecin conseil de 'organisme assureur les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée du
bénéficiaire.

lil - U Demande de prolongation:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, demande pour le bénéficiaire adolescents a
partir de 12 ans et > 35 kg ou adulte mentionné ci-dessus, la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a
base de ténofovir disoproxil. Je certifie que le traitement par la spécialité pharmaceutique & base de ténofovir disoproxil n'a pas
perdu de son efficacité et qu'une séroconversion HBs ne s'est pas produite.

Je demande la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de ténofovir disoproxil & la posologie
maximale de 245 mg par jour.

Sur demande, j'envoie les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée du bénéficiaire, au médecin conseil de
l'organisme assureur.

IV - Identification du médecin {(nom, prénom. adresse, n° INAMI):
N S U A A -,
N T I )
(S T I e I I I G L VD)

Ll g7 L/t b | (date)

o= 127=1 3 N (signature du médecin)
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ac) In § 5430000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ac) Au § 5430000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
ths
EVEROLIMUS EG 10 mg EUROGENERICS ATC: LO1EGO2
7733-256 30 tabletten, 10 mg 30 comprimés, 10 mg 1003,88 | 1003,88
A-B5 * 7733-256 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 35,7073 | 35,7073
A-65 ** 7733-256 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 35,4703 35,4?03
EVEROLIMUS EG 5 mg EUROGENERICS ATC: LO1EGO2
7733-264 30 tabletten, 5 mg 30 comprimés, § mg 708,62 708,62
A-65* 7733-264 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg 25,2750 | 25,2750
A-B5 7733-264 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg 25,0380 | 25,0380

ad) In § 5460000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5460000

a) De farmaceutische specialiteit cp basis van paracetamol wordt vergoed als
ze wordt gebruikt in het kader een behandeling van chronische pijn
veroorzaak! door een chronische aandoening:

1. Kankerpijn (maligne pijn);
2. Chronische arthritis/artrosepijn;

3. Neurogene of neuropatische pijn van centrale of perifere oorsprong
{inbegrepen multiple scierose);

4, Perifere vasculaire pijn (ischemische pijn);
5. Postehirurgische pijn (inbegrepen fantoompijn);
6. Fibromyalgie.

b) De machliging tot vergoeding zal afgeleverd worden door de adviserend
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model opgenomen is
in bijlage A van de huidige reglementering, dat ingevuld is door de
behandelende arts of de arts die het globaal medisch dosster beheert van de
chronische pijnpatiént, die hierbij tegelijk:

- verklaart dat de rechthebbende veldoet aan de voorwaarden voorzien
onder punt a) hierboven;

- aanvaardt om een medisch verslag ter beschikking te houden van de
adviserend arts, waarin wordt aangetoond dat de rechthebbende
aanhoudende chronische pijn vertoont, die, na een optimale curatieve
behandeling, aanhoudt gedurende minstens zes maanden, of die
aanhoudt na de curatieve behandeling van een ziektebeeld van maligne
chronische pijn;

- verklaart kennis te hebben dat de maximale vergoedbare dagdosering 3
gis.

¢) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het mode! opgenomen is in
bijlage A van de huidige reglementering, ondertekend en correct ingevuld,
reikt de adviserend arts aan de rechthebbends de machtiging uit waarvan het

ad) Au § 5460000, [es modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5460000

a) La spécialité pharmaceutique & base de paracétamol est remboursée si
elle est utilisée dans le cadre d'un traitement de douleur chronique
provoquée par une affection chronique:

1. Douleur lige au cancer (douleur maligne),
2. Douleur chronique liée a I'arthrose/l’arthrite;

3. Douleur neuragéne ou neuropathique d'origine centrale ou périphérique
(y compris |a sclérose en plaques);

4. Douleur vasculaire périphérique (douleur ischémique);
5. Douleur postchirurgicale (y compris douleur fantdme);
6. Fibromyalgie.

b) L’'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base d’un formulaire de demande, donc le modéle est repris a I'annexe A de
la présente réglementation, complété par le médecin traitant ou le médecin
qui gére le dossier médical global du patient atteint de douleur chronique, qui
ainsi simultanément:

- déclare que le bénéficiaire répond aux conditions prévues sous le point
a) ci-dessus;

- accepte ds tenir a disposition du médecin conseil un rapport médical,
démontrant que le bénéficiaire est atteint de douleur chronique
persistante qui, aprés un traitement curatif optimal, persiste pendant au
moins six mois, ou qui persiste aprés le traitement curatif d'un syndrome
de douleur maligne chronigue ;

- déclare étre informé que ia posclogie quotidienne maximale
remboursable est de 3 g.

c) Sur base du formulaire de demande, donl le modéle esl repris 4 'annexe
A de la présente réglementation, signé et diment complété, le médecin
conseil délivre au bénéficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous *d” de
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model vastgesteld is onder “d” van bijlage Il van dit besluit en waarvan de I'annexe [II du présent arrété et dont la durée de validité est illimitée.
duur anbeperkt is.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 5460000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari
2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, aansluitingsnummer):

1 I I B I A A R A=)
1 A I A R
N A A =, B TR 5, T )

Il - Elementen te bevestigen door een arts:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar hierbij dat bovenvermelde patiént lijdt aan chronische pijn veroorzaakt
door de volgende chronische aandoening:

L 1. Kankerpijn (maligne pijn)

L) 2. Chronische arthritis/artrosepijn

U 3. Neurogene of neurgpatische pijn van centrale of perifere oorsprong (inbegrepen multiple sclerose)
LI 4. Perifere vasculaire pijn (ischemische pijn)

LI 5. Postchirurgische pijn (inbegrepen fantoompijn)

LI 6. Fibromyalgie

en voldoet dus aan de voorwaarden vermeld onder § 5460000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018

Ik houd ter beschikking van de adviserend arls een medisch verslag waarin wordt aangetoond dat de patiént aanhoudende
chronische pijn vertoont, die, na een optimale curatieve behandeling aanhoudt, of die aanhoudt na de curatieve behandeling van
een ziektebeeld van maligne chronische pijn.

Ik verklaar kennis te hebben dat de maximale terugbetaalbare dagdosis 3 g is.

Op basis van al deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende een terugbetaling van een behandeling met een specialiteit
ingeschreven in § 5460000 nodig heeft.

11 - Identificatie van de behandelende arts of de arts die het globaal medisch dossier beheert (naam, voornaam,. adres

I A I A O R (.10
I A A O (T 2T
5 O Y I O I 741

LLds L7 | [ ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modeéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement pour une spécialité inscrite au § 5460000 du chapitre |V de 'A.R. du 1¢ février 2018
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I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d’affiliation):

N I G0

I Y O B L,
LD PP P11 | (numéro daffiiation)

Il — Eléments a attester par un médecin:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint de douleur chronique provoquée par
I'affection chronique suivante:

U 1. Douleur liége au cancer (douleur maligne)

L} 2. Douleur chronique liée a I'arthrose/l'arthrite

Ui 3. Douleur neurogéne ou neuropathique d'origine centrale ou périphérique (y compris la sclérose en plaques)
u 4. Douleur vasculaire périphérigue (douleur ischémique)

L1 5. Douleur postchirurgicale (y compris douleur fantéme)

Ll 8. Fibromyalgie

et répond donc aux conditions mentionnées sous le § 5460000 chapitre IV de I'A.R. du 1¥" février 2018.

Je tiens a la disposition du médecin conseil un rapport médical, démontrant que le patient est atteint de douleur chronigue
persistante qui, aprés un traitement curatif optimal persiste, ou qui persiste aprés ie traitement curatif d'un syndrome de douleur
maligne chronique.

Je déclare étre informeé que la posologie quotidienne maximale remboursable est de 3 g.

Sur base de ces éléments, 'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement par une spécialité
inscrite au § 5460000,

Il - Identification du médecin traitant ou du médecin gui gére le dossier médical global (nom
O I I I )

1 1 A =,

I A I O I (g P

LI L]y (date)

rénom, adresse, n° INAMI}:

(cachet) (signature du médecin)

ae) In § 5460000, worden de volgende specialiteiten ae) Au § 5460000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
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PARACETAMOL AB 1000 mg AURCBINDO NV

ATC: NO2BEDY

B-313 4282-349 60 tabietten, 1000 mg 60 comprimés, 1000 mg G 7,87 7,87 0,65 1,09
4282-349 2,47 2,47

B-313 4282-356 100 tabletten, 1000 mg 100 comyprimés, 1000 mg G 9,59 9,59 1,01 1,68
4282-356 3,80 3,80

B-313* 7733-504 1 tablet, 1000 mg 1 comprimé, 1000 mg 0,0490 0,0490

B-313 ** 7733-504 1 tablet, 1000 mg 1 comprimé, 1000 mg 0,0403 0,0403

B-313 *** 7733-504 1 tablet, 1000 mg 1 camprimé, 1000 mg G 0,0492 0,0492 0,0101 0,0168

PARACETAMOL AB 500 mg AUROBINDO NV ATC: NO2BEO1

B-313 4262-323 100 tabletterm, §0C mg 100 comprimés, 500 mg G 7,21 7.21 0,51 0,84
4282-323 1,917 1,97

B-313* 7733-512 1 taklet, 500 mg 1 comprimé#, 500 mg 0,0246 | 0,0248

B-313 ** 7733-512 1 tablet, 500 mg 1 comprimé, 500 mg G 0,0202 00202

B-313 *** 7733-512 1 tablet, 500 mg 1 comprimé, 500 mg G 0,0253 0,0253 0,0051 0,0084

af) In § 5960000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5960000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van sunitinib kamt slechts in
aanmerking voor vergeading indien ze gebruikt wordt voor de behandeling
van een niet operatief t& verwijderen of gemetastasserde goed
gedifferentieerde neuro-endocriene tumor-van de pancreas die een
ziekteprogressie vertoont.

a')'Voor een rechthebbende die, voér het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voér de wijziging van de
regslgeving en die voér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldead, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden.

b) Alle rechthebbenden moeten in week 12 na het starten van de
behandeling of vroeger indien de klinische toestand het vereist, geévalueerd
worden:

Indien de CT-scan of NMR een tumorgroei overeenstemmend met de
definitie van een progressieve ziekie vertcont, moet de behandeling
stopgezet worden,

Vanaf deze eerste evaluatie en zolang de behandeling zal behouden warden,
zullen er minstens om de 12 weken nieuwe evaluaties met onder andere esn
CT-scan of een NMR moeten plaats vinden.

<) De vergoading kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist verantweordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of de gastro-
enterologie met een speciale bekwaamheid in de oncologie.

d) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een posologie
van 37,5 mg /dag tot maximum 50 mg per dag.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend doar de via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die gelijktijdig :

- verklaar dat de elementen die betrekking hebben op de toestand van de
rechthebbende of, wanneer het een voortzetting van de behandeling
betreft, de efementen met betrekking tot de evolutie van de
rechthebbende-en meer bepaald dat de medische beeldvorming

af) Au § 5980000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5960000

a) La spécialité pharmaceutigue & base de sunitinib fait 'cbjet d’ un
remboursement si elle est administrée pour le traitement d'une tumeur
neuroendocrine du pancréas bien différenciée, non résécable ou métastasée
en état de progressiaon.

a') Pour le kénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait ’un remboursement
pour cette spécialité selan les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au paint a) avant le
début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre
accordée.

b} Tous les bénéficiaires doivent &tre évalués au cours de la 12éme semaine
qui suit le début du traitement ou plus rapidement si la situation clinique
I'exige.

Le traitement doit &tre arrété si le CT-scan cu la RMN met en évidence une
croissance tumorale qui répond.A la définition de progression de la maladie.

A partir de cette premiére évaluation et aussi longtemps que le traitement
sera maintenu, de nouvellés évaluations, avec notamment la réalisation d'un
CT-scan ou d'une RMN, seront effectuées au moins toutes les 12 semaines.

c) Le remboursement est seulement accordé si cette spéciatité est prescrite
par zn-médecin spécialiste responsable du traitement et qui est agrés en
oncoicgie médicale ou en gastroentérologie avec une compétence
particuliére en oncologie.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'un
schéma posologigue avec une dose allant de 37,5 mgfjour jusque maximum
50 mg par jour.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHeaith et décrit au paint ¢), qui simultanément :

- atteste que |les éléments refatifs 4 'état.du benéficiaire ou, s'il s'agit
d‘une prolongation du traitement, les éléments se rapportant a I'évolution
du bengficiaire et plus particuliérement que I'imagarie médicale réalisée
aprés 12 semaines, montre clairement 'absence de progression par
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uitgevoerd na week 12 op overtuigende wijze, het ontbreken van
progressie aantcont ten opzichte van de vorige evaluatie;

- verklaart te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord vermeldt voor de behandeling
die wordt toegepast;

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

- er zich toe verbindt om een evaluatie met onder andere een CT-scan of
een NMR minstens om de 12 weken te verrichten om de afwezigheid van
progressie na te gaan;

- er zich toe verbindi om de behandeling te stoppen wanneer hij vastsielt
dai er progressie is van de aandoening ondanks de lopende
behandeling.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit. verstrekt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord bedoetd in e).

ag) In § 8060000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

rapport & I'évaludtion précédente;

- afteste disposer du rappert de la censultation oncologique
muitidisciplinaire (COM) marquant I'accerd du traitement peur le
traitement administré;.

- g'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui atiestent de la situation décrite;

- s'engage a effectuer une évaluation avec notamment une imagerie par
CT-scan ou par RMN au moins toutes les 12 semaines afin de vérifier
I'absence de progression de fa maladie;

- s'angage a arréter le traitement lorsqu'ii constate que la maladie
progresse malgré le traitement.

f} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispese,

préalabfement a la dispensaticn, d'une preuve de I'accord visée au point e).

ag) Au § 6060000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditonnements Opm Prijs Basis v I 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
! ex-
usine buiten
bedrijif
f ex-
usine
FINGOLIMOD MYLAN 0,5 mg MYLAN EPD ATC: L04AAZT7
7733-272 28 capsules, hard, 0,5 mg 28 gélules, 8,5 mg 657,66 657,66
B-227 * 7733.272 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0,5 myg G 25,1511 | 25,1511
{Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit beshiit is het door de l'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag maontant di par l'assurance est
berekend per 28) calculé par 28)
B-227 ** 7733-272 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 6,5 mg G 24,8971 { 24,8971
(Conform de kepalingen van artikel | {Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de Farticle. 127 du présent arrétg, le
verzekering verschuldigde bedrag montant d& par I'assurance st
berekend per 28) calculé par 28}
INZOLFI 0,56 mg SANDOZ ATC: LO4AAZT7
7733-280 28 capsules, hard, 0,5 mg 28 gélules, 0,5 mg 657,66 657,66
B-227 * 7733-280 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0,5 mg G 25,1511 | 25,1511
(Confarm de bepalingen van artikel { (Confermément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de l'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dii par l'assurance est
berekend per 28} calculé par 28)
B-227 ** 7733-280 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0.5 mg G 24,8971 | 24,8971
{Conform de bepalingen van artikel | (Confermément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de l'articie 127 du présent arrété, fe
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par 'assurance est
berekend per 28} calculé par 28)
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ah) In § 6360000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ah) Au-§ 6360000, les spécialités suivantes sont insérées:

Beraming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i Il
Cbs Prix: tegem
Base
buiten de
bedrijf TEMD
[ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
T
EVEROLIMUS EG 10 mg EUROCGENERICS ATC: LOT1EGO2
7733-256 30 tabletten, 10 mg 30 comprimés, 10 mg 1003,88 | 1003,88
A-65* 7733-256 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 35,7073 | 35,7073
A-B5 ** 7733-256 | 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 35,4703 | 35,4703
EVEROLIMUS EG 5'mg EUROGENERICS ATC: LOMEGD2
7733-264 30 tabfetten, 5§ mg 30 comprimés, 5 mg 708,62 708,62
A-B5* 7733-2684 1 tablet, 5 mg 1 comprime, 5 mg G 25,2750 | 25,2750
A5G ** 7733-264 1 tabiet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 25,0380 | 25,0380

ai) In § 6520000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ai) Au § 8520000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Londitionnements Opm Prijs Basisv | | 11
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
f ex- )
usine buiten
bedrijF
/ax-
usine
HULID 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-235 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 ml solution 499,60 499,00 8,00 12,10
optassing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3730-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477 60 477,60 8,00 12,10
oplassing voor injactie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-255 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 style prérempii 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 sty prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing vooer injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABOD4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL sofution injectable, 50 mg/mL
3780-243 447,22 447,22
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0.8 mL 1477.60 1477 .80 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 mg/mL solution .injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-255 * 7723-568 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
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B-255 ** 7723-968

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 veorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

237,0233

237,0233

aj) In § 6630000, worden de volgende specialiteiten

aj) Au § 6630000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EVEROLIMUS EG 10 mg EURQGENERICS ATC: LONEGO2
7733-256 30 tabletten, 10 mg 30 comprimés, 10 mg 1003,88 | 1003,88
A-85* 7733-258 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 35,7073 | 35,7073
A-BS ** 7733-256 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 35,4703 | 35,4703
EVEROLIMUS EG 5 mg EUROGENERICS ATG: LOTEGO2
7733-264 30 tabletten, 5 mg 30 comprimés, § mg 708,62 708,62
A-65* 7733-264 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 25,2750 | 25,2750
A-65 ** 7733-264. 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 25,0380 | 25,0380

ak) [n § 6780000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ak) Au § 6780000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex«
usine
=
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 498 00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50. mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-248 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-248 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mlL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing vooer injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 6,8 mL 1 stylo préremgpli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing veor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
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B-248

B-248 *

B-248 **

3790-243
3790-250

3790-250
7723-968

7723-968

6 voorgevuide spuiten 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 voargevulde spuit 0,8 mL
aplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
cplossing voor injectie, 50 mg/mL

6 seringues préremplies 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

447,22
1477,60

1341,64
238,2083

237,0233

447,22
1477,60

1341,64
238,2083

237,0233

8,00

12,10

al) In § 7180000, worden de volgende specialiteiten

al) Au § 7180000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
053
LENALIDOMIDE ACCORD 10 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX04
7733-330 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 % 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 2,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-355 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-355 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-355 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-389 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 " 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-389 1 capsule, hard, § mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-405 21 capswules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE KRKA 2,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-421 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D.{(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-454 21 capsules, hard, § mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE MYLAN 1¢ mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-470 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
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A:29 ** 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G I 73,4038 I 73,4038 | L

LENALIDOMIDE MYLAN 2,5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-496 21 capsules, hard, 2,56 mg 21 gélules, 2,6 mg 1454,23 | 1454,23

A-2g * 7733-4986 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-496 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 géiule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 5 myg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-553 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5§ mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-579 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424

A-20 ** 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: L0O4AX04
7733-595 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-595 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-595 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-629 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, § mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5§ mg G 73,4038 | 73,4038

am) In § 7220000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

am) Au § 7220000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager’Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | i}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LOSABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen ¢,8 mL 2 slylos préremplis 0,8 mL soiution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectis, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 147760 1477.60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
37580-276 1341,64 1341,64
B-255* 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styla prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing veor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sciution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 5¢ mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABD4
B-255 3760-243 2 vocorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22

37




B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL € seringues préremplies 0,8 mL 147760 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-255* 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing vaoor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie; 50 mg/mL solution Injectable, 50 mg/mL

an) In § 7320000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7320000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van stollingsfactor VIIl komt in
aanmerking veor vergoeding indien ze vocrgeschreven wordt voor de
behandeling van hemofilie A bij rechthebbenden die tevoren met
stollingsfactor VIl werden behandeld.

b) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf ondertekend
en behoorlijk ingevuld door een arts-specialist in inwendige geneeskunde,
hematologie, pediatrie of pediatrische hemato-oncologie, verbonden aan een
referentiecentrum voor hemofilie in het kader van de conventie 78981 of het
Nationaal Coérdinatiecentrum in het kader van de conventie 78980, die
attesteert dat:

- de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder hogervermeld
punt a};

- hij/zij zich ertoe verbindt het jaarlijks door het bovenvermelde centrum
afgeleverd medisch getuigschrift van de rechthebbende of, desgevallend,
het behandelschema opgesteld door het bovenvermelde centrum ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

c} Op basis van het in punt b) vermelde aanvraagformulier, reikt de
adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model
is vastgesteld onder “b" van bijlage 11l van dit besiuit en waarvan de
geldigheidsduur is beperkt tot maximum 24 maanden.

d) De voorschrijvende arts engageert zich om de behandelingsmodaliteiten te
respecteren die voorzien zijn in het jaarlijks door het bovenvermelde centrum
afgeleverd medisch getuigschrift van de rechthebbende of, desgevallend, in
het behandelschema opgesteld door het bovenvermelde centrum.

e) De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd met hernieuwbare
periodes van 24 maanden op basis van een aanvraagformulier, waarvan het
madel is hernomen in bijlage A van deze paragraaf ondertekend en behoorlijk
ingevuld door bovenvermelde arts-specialist.

De adviserend arts levert hiertoe aan de rechthebbende het atlest af,
vastgesteld onder “b" van bijlage I§i van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur Is beperkt tot maximum 24 maanden,

an) Au § 7320000, les modaliiés de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7320000

a) La spécialité pharmaceutique a base de facteur de coagulation VII| fait
I'objet d'un si elle est prescrite pour le traitement de I'hémophilie A chez des
bénéficiaires qui ont été préalablement traités par facteur VIl de coagulation.

b) Le remboursement est accordé sur base d'un formulaire de demande, dont
le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et
signé par un médecin spécialiste en médecine interne, hématologie, pédiatrie
ou hémato-oncologie pédiatrique attaché a un centre de référence de
I"'némophilie dans le cadre de la convention 78981 ou au centre de
coordination nationzl de I'némophilie, dans le cadre de la convention 78980,
qui atteste;

= que le bénsficiaire remplit les critdéres repris au point a) ci-dessus ;

- qu'il/elle s’engage a tenir a'la disposition du médecin-conseil le certificat
médical annuel du bénéficiaire délivré par le centre susmentionné, le cas
échéant, ou le schéma de traitement établi par le centre susmentionné.

c) Sur base du formulaire de demande mentionné au point b}, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé sous "b~
de I'annexe Ill du présent arrété et dont la durée de validité est limitée a 24
mois maximum,

d) Le médecin prescripteur s’engage a respecter les modalités de traitement
prévues dans le certificat médical annuel du bénéficiaire délivré par le centre
susmentionné, le cas échéant, ou dans le schéma de traitement établj par le
centre susmentionné.

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
péricdes de 24 mois sur base chaque fois du formulaire de demande
mentionné au point b), diment complété et signé par le médecin spécialiste
susmentionné.

A cet effet, Je médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
modéle es! fixé sous “b” de I'annexe |l du présent arrété et dont la durée
de validité esilimitée & 24 mois maximum.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van

stollingsfactor VIii

(§7320000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellin

0 1 I I A 1)
I A A (1,2
LI PP PP PP F] | (aanslitingsnummer)
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ll_- Elementen geattesteerd door een arts-specialist in_inwendige geneeskunde, hematologie, pediatrie of pediatrische
hemato-oncologie

Ik ondergetekende, aris-specialist in de

u inwendige genseskunde

L hematologie

U pediatrie

u pediatrische hemato-oncologie

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §

7320000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor wat betreft de diagnose van hemofilie A en de
voorafgaande behandelingen.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-arts, zowel als het jaarlijks door het hieronder vermelde centrum afgeleverd medisch
getuigschrift van de rechthebbende of, desgevallend, het behandelschema opgesteld door het hieronder vermelde centrum.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 7320000
noodzakelijk is, gedurende 24 maanden.

Het gaat over een

U eerste aanvraag

U aanvraag tot verlenging

Il — Identificatie van de arts-specialist in inwendige geneeskunde, hematologie, pediatrie of pediatrische hemato-
oncologie verantwoordelijk voor de behandeling (naam, voornaam, adres. RIZIV-nummer):

Ik ben verbonden aan een Centrum zoals hierender vermeld, die een referentiecentrum voor hemofilie in het kader van de
conventie 78981 of het Nationaal Codrdinatiecentrum in het kader van de conventie 78980 is
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende:

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - ___ -
LR PR BTl d ] naam

I T IO A A TV =)
- LEP b -Lh-E T | (rizivey

L ] 1] (datum)

(stempel) .. e et e e e et s (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement standardisé pour une spécialité pharmaceutique a base de
facteur de coagulation Viil {§732C000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1" février 2018)

E
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1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation)

0 O I T O A A I R AR L
PLE e e b 11| (prenom)
LI PPt L] | mumerodaffliation)

H — Eléments & attester par un médecin spécialiste en médecine interne, hématologie, pédiatrie ou_hémato-oncologie
pédiatrique :

Je soussigné docteur en médecine, spécialiste en
U médecine interne

u hématologie

b pédidtrie

u hémato-oncologie pediatrique,

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions telles que décrites au point a) du § 7320000 du chapitre IV de
la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018 en ce qui concerne [& diagnostic de 'hémophilie A et les traitements antérieurs,

Je m’'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les élements de preuve établissant que le bénéficiaire concerne se frouve
dans.|a situation attestée, ainsi que le ceriificat meédical annuel du bénéficiaire délivré par le centre mentionné ci-apres, le cas
échéant, ou le schéma de traitement établi par le centre mentionné ci-aprés.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'une spécialité inscrite au §
7320000 pour une période de 24 mois.

Il s'agit d'une
L premiére demande

U prolongation

1L - identification du médecin-spécialiste en médecine interne, hématologie. pédiatrie ou hémato-oncologie pédiatrigue
responsable du trajitement (nom, prénom. adresse, N° INAMI

Je suis attaché au Centre mentionné ci-aprés, qui est un centre de référence de 'hémophilie dans le cadre de fa convention

78981, ou le centre de coordination national de 'hémaphilie, dans le cadre dela convention 78980:
Le nom et l'adresse exacte de ce Centre sent les suivants :

Numéro didentification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - - .
(5 S T I A A R B (=1
I A O I A -1 <
B B R 1.1

Ly Ll Ll ] date
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(cachet)

ao} In § 7320000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

(signature du médecin )

ao0) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont

supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandetur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

ELOCTA 1000IE

SWEDISH

ORFHAN BIOVITRUM

ATC: B02BDO2

A-50

A-50*

A-50 **

3384-210

3394-210
7716-947

7716-947

voor injectie

1 voargevulde spuit 3 ml oplossing

1 injectieflacon {+ voorgevulde
spuit) 1000 1U oplossing voor
intraveneuze infusie, 1000 |U

1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 1000 |U oplassing voor
intraveneuze infusie, 1000 U

1 seringue préremplie 3 ml solvant
pour solution injectable

1 flacen injectable (+ seringue
préremplie) 1000 IU solution pour
perfusion (intraveineuse}, 1000 IU

1 flacon injectable (+ seringua
préramplie) 1000 1U solution pour
perfusion (intraveineuse), 1000 U

ELOCTA 1500I1E

SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM

ATC: B02BDO2

A-50

A-50 "

A-50 **

3394-236

3394-236
7716-954

7716-954

1 voorgevulde spuit 3 ml
oplosmiddel vcor oplossing voor
injectie, 1500 JU

1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 1500 IU oplossing voor
intraveneuze infusie, 1500 [U

1 injectieflacon {+ vocrgevulde
spuit) 1506 U oplossing voor
intraveneuze infusie, 1500 U

1 seringue préremplie 3 ml solvant
pour solution injectable, 1500 U

1 flacon injectable (+ seringue
préremplie) 1500 1U solution pour
perfusion {intraveineuse), 1500 (U

1 flacor injectable (+ seringue
préremplie) 1500 |U solution pour
perfusion (intraveineuse}, 150C 1U

ELOCTA 2000IE

SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM

ATC: B0O2BDO2

A-50

A-50*

A-50 **

3394-244

3394-244
7716-962

7716-962

1 voorgevulde spuit 3 mi
oplosmiddel voor oplessing voor
injectie, 2000 IU

1 injectieflacon {+ voorgevulde
spuit) 2000 U oplossing voor
infraveneuze infusie, 2000 {U

1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 2000 |U oplossing voor
intraveneuze infusie, 2000 U

* seringue préremplie 3 ml solvant
pour solution injectable, 2000 U

1 flacon injectable (+ seringue
préremplie) 2000 IU solution pour
perfusion (intraveineuse}, 2000 IU

1 flacen injectable (+ seringue
préremplie} 2000 {U solution pour
perfusion (intraveineuse), 2000 IU

ELOCTA 2501E

SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM

ATC: B02BDO0Z2

A-50

A-50 *

A-50 =

3394-186

3394-186
7716-813

7716-913

1 voorgevulde spuit 3 ml
oplosmiddel voar oplossing voor
injectie, 250 1U

1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 250 IU oplossing voor
intraveneuze infusie, 250 |U

1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 250 IU cplossing voor
intraveneuze infusie, 250 IU

1 seringue préremplie 3 mi solvant
pour solution injectable, 250 (U

1 flacen injectable (+ seringue
préremplie} 250 U sojution pour
perfusion (intraveineuse), 250 U

1 flacon injectable (+ seringue
préremplie) 250 U solution pour
perfusion (intraveineuse), 250 {U

ELOCTA 3000IE

SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM

ATC: Bo2BDO2

A-50

3393-880

1 yoorgevutde spuit 3 ml

1 seringue-préremplie 3 ml soivant |
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A-50*

A-50 **

3393-980
7716-970

7716-970

oplosmiddel voor suspensie voor
injectie, 3000 U

1 injectieflacon (+ veorgevulde
spuit) 3 mL oplossing voor
intraveneuze infusie, 3000 IU

1 injectieflacan {+ voorgevulde
spuit) 3 mL oplossing vaar
intraveneuze infusie, 3000 IU

pour suspension injectable, 3060
U

1 flacon injectable (+ seringue
préremplie} 3 mL solution pour
perfusion {intraveineuse), 3000 |U

1 flacen injectable {+ seringue
préaramplie) 3 mbL solution pour
perfusion {intraveineuse), 3000 iU

ELOCTA 5001E

SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM

ATC: B02BDO2

A-50

A-50"

A-50 **

3394-202

3394-202
7716-921

7716-921

1 voorgevulde spuit 3 ml
oplosmiddel voor oplossing voor
injectie, 500 IU

1.injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 3 mL oplessing voor
intraveneuze infusie, 500 |U

1 injectieflacan {+ voorgevulde
spuit} 3 mL oplossing voor
intravensuze infusie, 500 IU

1 seringue préremplie 3 m! solvant
pour solution injectable, 500 iU

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

1 flacen injectable (+ seringue
préremplie) 3 mL solution pour
perfusion (intraveineuse), 500 IU

ap) In § 7940000, worden de volgende specialiteiten

ap) Au § 7940000, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | | 11
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
T -
LENALIDOMIDE ACCORD 10 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-330 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 " 7733-330 1 capsuie, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 15mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX04
7733-348 21 capsules, hard, 15 mg 21 géiules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-20™ 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 2,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX04
7733-355 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,6 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-355 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-355 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 20 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-363 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 " 7733-363 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-363 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCORD 25 mg

ACCORD HEALTHCARE

ATC: LO4AX04

I 7733-371

21 capsules, hard, 25 mg

21 géliiles, 25 mg

| 1454,23 | 1454,23

!
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A-20* 7733-371 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-371 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCORD 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L0O4AXD4
7733-389 21 capsules, hard, § mg 21 gélufes, § mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIOOMIOE ACCORD 7,5 mg ACCGRD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-397 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-297 7733-397 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29** 7733-397 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-405 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AXD4
7733-413 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-413 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-413 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 2,5 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: LO4AXD4
7733-421 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,56 mg 1454,23 | 1454,23

A29* 7733-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-~29 ** 7733-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 20 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-439 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-439 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-439 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 25 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-447 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-447 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-447 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-454 21 capsules, hard, 5§ myg 21 gélules, § mg 1454,23 | 1454,23

A.20* 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 " 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDCMIDE KRKA 7,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-462 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 myg 1464,23 | 1454,23

A-29* 7733-482 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 " 7733-462 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 géiule, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-470 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-470 1 capsule, hard, 16 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg MYLAN EPD ATC: L04AX04
7733-488 21 capsules, hard, 15 mg 21 gél’ules, 18§ mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424
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A-2G ** 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg | 73,4038 | 73,4038 I l

LENALIDOMIDE MYLAN 2,5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-496 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-486 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-28 ** 7733-456 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 20 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-538 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-538 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-538 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-546 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-546 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-28 ** 7733-546 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-553 21 capsules, hard, 5§ mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg- 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 7,5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-561 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,56 mg 1454,23 | 1454,23

A-29" 7733-561 1'capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-561 1 capsule, hard, 7.5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-579 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29" 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1. gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: L04AX04
7733-587 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 myg 73,7424 | 73,7424

A-29 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-595 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29" 7733-595 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-5985 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-603 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 " 7733-603 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-603 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélute, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: L0O4AXD4
7733-611 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-611 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 my 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-611 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-629 21 capsules, hard, § mg 21 gélufes, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gelule, 5§ mg 73,4038 | 73,4038
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LENALIDOMIDE SANDOZ 7,5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-637 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 myg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-637 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-637 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,4038 | 73,4038

aq) In § 8220100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

aq) Au § 8220100, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix {egem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
HULIC 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABD4
B-339 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis.0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 50 mg/mL ‘infectable, 50 mgimL
3780-268 447,22 447,22
B-339 3790-278 € voorgevulde pennen 0.8 mtL B stylos prérempfis 0,8 mL solution 1477,60 1477.60 8,00 12,10
eplossing voor injectie, 50 mg/mb injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-33%* 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 6,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mgfmL
B-339 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EFPD ATC: LO4ABO4
B-33g 3790-243 2 veorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 498,00 499,00 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-339 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477.60 1477.60 8,00 12,10.
oplossing veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-339 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing veoor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injeclable, 50 mg/mL

ar) In § 8220200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ary Au-§ 8220200, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedriff
/ ex-
usine
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HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-339 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solutien 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-339 3790-276 & voorgevulde pennen 0,8 mL B stylos préremplis 0,8 mL soluticn 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-339 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL salution 238,2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7723-950 1 voorgevulde pan 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing veer injectie, 50 ma/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABD4
B-339 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-339 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL € seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 5¢ mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-339 * 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
aplossing veor injectie, 50 mag/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-339 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

as} In § 8270900, wordt de inschriiving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt;

remplacée comme suit:

as) Au § 8270900, linscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénamination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I ]
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usijne buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie nox hoofdstuk: VIl / veir aussi ATC: LO1EADT
chapitre: VIII}
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabietten, 100 mg 120 comprimés pellicules, 100 mg G B82,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 797,72 787,72
A-65 " 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.1058 7.1058
A-65** 7716-863 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peiliculé, 100.mg G 7.0465 7,0465
A-B5 =" 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicuié, 100 mg G 7,3151 7.3151 0,0000 0,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: LOTEAD1
chapitre: VIII)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0.00
3480-084 780,93 780,93
A-B5 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,8300 | 27,8300
A-65 ™" 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 7716-871 1 filmomhulde tabist, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
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at) In § 8430000, worden de volgende specialiteiten at) Au § 8430000, les spécialités suivantes sont supprimées:
geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

ALPROLIX 1000 IE SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BO2BD04
A-50 3456-613 1 injectieftacon 1000 IU poeder 1 fiacon injectable 1000 iU poudre

voor cplossing voor injectie, 1000 pour solution injectable, 1000 U

I '

3456-613

A-50* 7719-388 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue

spuit) 1000 1U oplossing voor préremplie) 1000 1U solution

injectie, 1000 U injectable, 1000 IU
A-50 ** 7719-388 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue

spuit) 1000 1Y opiossing voor
injectie, 1000 [U

préremplie) 1000 1U solution
injectable, 1000 IU

ALPROLIX 2000 [E

SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM

ATC: B02BD04

A-50

A-50 *

A-50 **

3456-621

3456-621
7719-396

7719-396

1 injectiefiacon 2000 U poeder
voor aplossing voor injectie, 2000
L]

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

1 injectieflacon {+ voorgevulde
spuit} 2000 (U oplassing voor
injectie, 2000 |U

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

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

1 flacen injectable (+ seringue
préremplie) 2000 1U solution
injectable, 2000 IU

ALPROLIX 250 |IE

SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM

ATC: BO2BDO4

A-50

A-50*

A-50 **

3456-597

3456-597
7719-362

7719-362

1 injectieftacon 250 1U poeder voor
oplossing voor injectie, 250 IU

1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 250 U oplossing voor
injectie, 250 U

1 injectieflacon (+ voargevulde
spuit) 250 iU oplossing voor
injectie, 250 (U

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

1 flacon injectable (+ seringue
préremplie} 250 IU solution
injectable, 250 JU

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

ALPROLIX 3000 IE

SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM

ATC: BO2BDO4

A-50

A-50*

A-50**

3456-639

J456-639
7719-404

7719-404

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

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

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

1 flacon injectable 3000 (U poudre
pour solutien injectable, 3000 1L

1 flacen injectable (+ seringue
préremplie) 3000 U solution
injectable, 3000 U

1 flacon injectable (+ seringue
préremplie) 3000 (U solution
injectable, 3000 U

ALPROLIX 500 |E

SWEDISH

ORPHAN BIQVITRUM

ATC: B02BDO4

A-50

A-50*

A-50 **

3456-605

3456-605
7719-370

7719-370

1 injectieflacon 500 1U poeder voor
oplossing voar injectie, 500 U

1 injectieflacon {+ voorgevulde
spuit) 5 mL oplossing voor injectie,
500 U

1 injectieflacon (+ veergevulde

1 fiacon injectable 500 |U poudre
pour solution injectable, 500 U

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

1 flacon injectable (+ seringue
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spuit) 5 mL oplossing voor injectie,
500 1U

préremplie) 5 mL solution
injectable, 500 IU

au) In § 8600000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

au) Au § 8600000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dé&nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1t
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
hedrijf
/ ex-
usine
EVEROLIMUS EG 10 mg EUROGENERICS ATC: LD1EGD2
7733-256 30 tabletten, 10 mg 30 comprimés, 10 mg 1003,88 | 1003,88
A-65* 7733-256 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 35,7073 | 35,7073
A-65 ** 7733-256 1 tabiet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 35,4703 | 35,4703
EVEROLIMUS EG 5 mg EUROGENERICS ATC: LO1EG02
7733-264 20 tabletten, 5 mg 30 comprimés, 5 mg 708,62 708,62
A-B5* 7733-264 1 tablet, 5 mg 1. cemprimé, 5 mg G 25,2750 | 25,2750
A-B5 ** 7733-264 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, § mg 25,0380 | 25,0380

av) In § 8810000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

av) Au § 8810000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrages/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv } I 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-281 3790-268 2 vaargevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 498,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-281 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-281 " 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli ,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing veor injectie, 50 ma/mL injectable, 50 mg/mL
B-281** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237.0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-281 3780-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8.00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL sofution injectable, 50 mg/mL
3750-243 447,22 447,22
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B-281

B-281*

B-281 **

3790-250

3790-250
7723-968

7723-968

6 voorgevulde spuiten 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplogsing voor injectie, 50 mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

6 seringues préremplies 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 ma/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1477,60

1341,64
238,2083

237,0233

1477,60

1341,64
238,2083

237,0233

12,10

aw) In § 8820000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

aw) Au § 8820000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditonnements Opm Prijs Basis v ] Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
[ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L0O4ABO4
B-248 3750-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL sclution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 50 ma/mL injectabie, 50 ma/mL
3790-268 447,22 447,22
B-248 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477.60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-248 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-950 1 veorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 489,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-248 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477.60 1477,60 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-248" 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing veor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mbL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233

oplossing voar injectie, 50 ma/mL

solution injectable, 50 mg/mL

ax) In § 8830000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ax) Au § 8830000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remk

buiten
bedrijf
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/ ex-
usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 8 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 ma/mlL
3790-276 1341,64 1341,64
B-255 " 7723-850 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/imL injectable, 50 mg/ml.
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styte prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3750-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 493,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-255 3790-250 & voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477 60 147760 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-255* 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 5¢ mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-9588 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

ay) in § 8870000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ay) Au § BB70000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv § [ 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine bufiten
bedrijf
/ex-
usine
=t
HULIO 4omg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 485,00 499,00 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL. B stylos préaremplis 0,8 mbL solution 1477 ,60 147760 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-255* 7723-850 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 ma/mL
B-255 =~ 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL soluticn 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L0O4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 433,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
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B-255

B-255 *

B-255**

3790-250

3780-250
7723-968

7723-988

6 voorgevulde spuiten 0,8 mL
oplossing veorinjectie, 50 mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

B seringues préremplies 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremptie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1477,60 | 1477.60 8,00 12,10
1341,64 | 1341,64

238,2083 | 238,2083

237,0233 | 237,0233

az) In § 8910000, wordt de inschrijving van de volgende

az) Au § 8910000, I'inscription des spécialiiés suivantes est

specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
VENCLYXTQ 10 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: LO1XX52
chapitre: VI
7721-046 14 filmomhulde tabletten, 10 mg 14 comprimés pelliculés, 10 mg 66,97 66,97
A-28" 7721-048 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pellicul, 10 mg 5,57886 5,5786
A-28 7721-0486 1 filmomhuide tabiet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 5,0707 5,0707
VENCLYXTO 100 mg ABBVIE {zie ook hoofdstuk: VIII / vair aussi ATC: LO1XX52
chapitre: VIII)
7724-061 7 filmomhulide tabletten, 100 mg 7 comprimés pelliculés, 100 mg 334,84 334,84
A-28* 7721-081 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 51,7200 | 51,7200
A-28 ** 7721-061 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 50,7043 | 50,7043
VENCLYXTO 50 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: LO1XX52
chapitre: VIII)
7721-053 7 filmomhulde tabletten, 50 myg 7 comprimés pelliculés, 50 mg 167,42 167,42
A-28* 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 26,3686 | 26,3686
A-28 " 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 25,3529 | 25,3529

ba)} In § 8940000, worden de volgende specialiteiten

ba) Au § 8940000, les spécialités suivantes

sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
S
RUXIENCE 100 mg PFIZER ATC: LO1XC02
7733-652 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon injectable 10 mL 192,61 147,34
concentraat voor oplossing voor | solution a diluer pour perfusion,
infusfe, 10 mg/mL 10 mg/mL
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Fa-8 * 7733-652 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 211,2800 | -163,2900
voor infusie, 10 mg/mL pour periusion, 10 mg/mL

Fa-8** 7733-852 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacen injectable 10 mL solution 204,1700 | 156,1800
voor infusie, 10 mg/mL pour perfusion, 10 mg/mL

RUXIENCE 500 mg PFIZER ATC: LOTXC02

7733-660 1 injoctieffacon 50 mL 1 flacon injectable 50 mL 971,38 742,73

concentraat voor eplossing solution & difuer pour perfusion,
voor infusie, 10 mg/mL 10 mg/mL

Fa-8* 7733-660 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 1036,7500 | 794,4000
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10
mg/mL mg/mL

Fa-8 ** 7733-660 1 injectieflacon 50 mL opiossing 1 flacon injectable 50 mL solution 1029,6400 | 787,2900

voor intraveneuze infusie, 10
mgimL

pour perfusion (intraveineuse), 10
mg/mL

bb} In § 9010000, worden de volgende specialiteiten

bb) Au § 9010000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv | | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LENALIDOMIDE ACCORD 10mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-330 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-330 1 capsule, hard, 12 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 15 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-348 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29** 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 géiule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-389 21 capsules, hard, 5§ mg 21 gélules, § mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-388 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélute, 5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-405 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 7733-405 1 capsule, hard, 1C mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-413 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733.413 | 1 capsule, hard, 15 mg 1 gétule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-413 1 capsuie, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-454 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, § myg 1454,23 | 1454,23
A-29" 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424
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A-29 ™

7733-454

1 capsule, hard, 5 mg

l 1 gélule, 5 mg

(o

73,4038 ' 73,4038

—

l

LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX0D4
7733-470 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 my 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-2g 7733-470Q 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg MYLAN EPD ATC: LD4AXD4
7733-488 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-483 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-553 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, § mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-579 21 capsules, hard, 10 mg 21 géjules, 10 myg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-587 21 capsules, hard, 15 myg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-20 * 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A=29 ** 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gelule, 15 mg G 73,4036 [ 73,4038

LENALIDCMIDE SANDOQOZ 5 mg SANDOZ ATC: LD4AX0D4
7733-629 21 capsules, hard, § mg 21 géiules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 = 7733-6829 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

bc) In § 9180000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9180000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van methetrexaat en subcutaan
toe te dienen komt in aanmerking voor vergeeding indien ze voorgeschreven
werd ter behandeling van één van velgende aandoeningen, en dit in strikie
overeenkomst met elk van de bepalingen vermeld in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van deze specialiteit:

- Actieve reumatoide artritis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar

- Polyartritische vormen van ernstige, actieve juveniele idiopathische
artritis
- Ernstige psoriasis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar

- Ernslige artritis psoriatica bij rechthebbenden vanaf 18 jaar

- Lichte tot matige vormen van de ziekte van Crohn bij rechthebbenden
vanaf 18 jaar,

en dit bij rechthebbenden die eerder een behandeling met peroraal
methotrexaat of een andere parenterale vorm van methotrexaat kregen
gedurende minstens 12 weken en waarbij de respons of tolerantie op
deze behandeling ontoereikend is gebleken.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de dosering
volgens de bepalingen zoals vermeld in de Samenvatting van de

bc) Au § 9180000,

les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 9180000

a} La spécialité pharmaceutique & base de méthotrexate et 4 administrer en

sous-cutanée fait 'objet

d'un remboursement si elle a été prescrite pour le

traitement d'une des affections suivantes, et en stricte conformité avec
chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques

du Produit (RCF) de cet

te spécialité:

- Polyarthrite rhumatoide aclive chez des bénéficiaires de 18 ans ou plus

- Formes polyarticulaires de Iarthrite juvénile idiopathique active sévére

- Formes sévéres de psoriasis chez des bénéficiaires de 18 ans ou plus

- Formes sévéres de |'arthrite psoriasique chez des bénéficiaires de 18
ans ou plus

- Formes légéres 2 modérées de la maladie de Crohn chez des
bénéficiaires de 18 ans ou plus,

et ceci chez des bénéficiaires qui ont regu préalablement un fraitement
par méthotrexate par os ou une autre forme parentérale de méthetrexate
pendant au mains 12 semaines, et chez qui la réponse ou la tolérance a
ce traitement a été insuffisante.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte du dosage
selon les dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
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Productkenmearken (SKF) van deze specialiteit. Het aantal vergoedbare
spuiten bedraagt maximaal 1 per week.

c) Pe vergoeding van deze specialiteit gedurende een eerste periode van
maximaal 12 maanden, en daarna.gedurende nieuwe periodes van maximaal
12 maanden bij verlenging van de behandeling, hangt af van de aflevering
aan de ziskenhuisapotheker, vocrafgaand aan de facturatie, van een
aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van de-huidige paragraaf is
opgenomen, ingavuld en ondertekend door de arfs verantwoardelijk voor de
bahandeling die aldus tegelijkertijd;

- verkiaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden
vermeld in punt a) hierboven voordat de behandeling wordt gestart;

- er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de betrokken
rechihebbende zich in de beschreven situatie bevand, ter beschikking te
houden van de adviserend arts;

- vermeldt dat het gaat om een eerste aanvraag of aen aanvraag tot
verlenging;

- bevestigt dat bif aanvraag tot verdenging van de vergoeding de eerdere
behandeling met de specialiteit doelireffend was, vergeleken mel de
Klinische toestand van de rechthebbende vddr de aanvang van de
behandeling.

d) Het formulier apgenomen in bijlage A moet ter beschikking worden
gehouden van de adviserend arts.

Produit {(RCP) de cette spécialité. Le nombre de seringues remboursables est
de maximum 1 seringue par semaine.

¢} Le remboursement de cetle spécialiié pendant une premiére période de 12
mois, et par aprés pendant des nouveliss périodes de maximum 12 mols
pour la prolongation du iraitement, est subordonné & 1a remise au
pharmacien hospitalier, préalablement A la facturation, d'un formulaire de
demande, dontle modéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe,
complété et signé par le médecin responsable du traitement, qui, ainsi,
simultanément:

- atteste que toutes les canditions figurant av point a) ci-dessus sont
remplies chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement;

- s'engage & tenir A la disposition du médecin-consail les élémerits de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée ;

- stipule qu'il s'agit d'une premiére demande cu d’une demande de
prolongation ;

- altesie, lors de l1a demande de prolongation du remboursement, que fe
traitement antérieur par fa spécialité s'est montré efficace par rapport & [a
situation clinique du bénéficiaire avant I'iitiation du traitement.

d} Le formulaire repris & I'annexe A devra étre tenu a la disposition du
meadecin conseil.

BLILAGE A : Model van het formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker

Formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaandelijk aan de facturatie van de farmaceutische specialiteit op basis van
methotrexaat en subcutaan foe te dienen (§ 9180000 van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

I = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.):

A I O O O T I A G ==
N O A O O O =S
! [ j i l | l § I [ l | [ j(inschrijvi.ngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een aris verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik ondergetekende arts, verantwoordelijk voor de behandeling, verkiaar dat de voorwaarden gesteld in § 9180000 van hoofdstuk IV
van de lijst devoegd bij het K B. van 1 februari 2018 voor de vergoeding van de toediening van de farmaceutische specialiteit op
basis van methotrexaat en subcutaan toe te dienen bij deze rechthebbende alie voldaan zijn, gezien deze toediening werd
uitgevoerd voor de situatie geattesteerd in het punt |I! hieronder.

lll - Toestand van de rechthebbende die in aanmerking komt voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van methotrexaat en subcutaan toe fe dienen (vul de passende vakjes in):

Ik verklaar de volgende elementern:

1. De rechthebbende lijdt aan:
u Actieve reumatoide ariritis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar
1t Polyartritische vormen van ernstige, actieve juveniele idiopathische artritis
u Ernstige psoriasis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar
u Ernstige artritis psoriatica bij rechthebbenden vanaf 18 jaar

Ut Lichte tot matige vormen van de ziekte van Crohn bij rechthebbenden vanaf 18 jaar,
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2. De rechthebbende kreeg eerder een behandeling met psroraal methotrexaat of een andere parenterale vorm van
methotrexaat

Naam van de specialiteit ... .o cvvi e e i

gedurende minstens 12 weken perlode van toedlemng van deze eerdere specialiteit ;
VB o o ot B ——

3. derespons of tolerantie op deze behandeling ontoereikend is gebleken
Reden : . -

4, U Het gaat om een eerste behandeling met deze specialiteit van 12 maand die op uu / u / uouL gestart werd.
11 Het gaat om een verlenging van de behandeling met deze specialiteit gedurende 12 maanden. ik bevestig dat deze

behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de aanvang van de
behandeling.

Ik verbind mij ertce om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend arts,

IV — Identificatie van de arts verantwoordelijk voor de behandeling {(naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):
T 1 1 o A A A O R 1=

0 1 D O O et L)

N I I A B 41\

L e (datum)

fslerapell =000 shssncsommesneesmesssssa (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire destiné au pharmacien hospitalier :
Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la facturation de la spécialité pharmaceutiqgue & base de
méthotrexate et 4 administrer en sous-cutange (§9180000 du chapitre IV de |a liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018)

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

LI PPy Ll g 1T ] mom
(0 O I I T2yl
LLI PP LR L b ] ] 1] (umero dafiiation)

il = Eléments & attester par un médecin responsable du traiternent:

Je scussigné, docteur en médecine, responsable du traitement, certifie que les conditions figurant au § 9180000 du chapitre 1V de
la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018 pour le remboursement de 'administration de [a spécialité pharmaceutique a base de
méthotrexate et & administrer en sous-cutanée chez ce bénéficiaire sont toutes remplies, car cette administration a été réalisée
pour la situation attestée au point [ ci-dessous.
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Hi - Situation du bénéficiaire entrant en ligne de compte pour un traitement avec [a spécialité pharmaceutique 3 base de
méthotrexate et & administrer en sous-cutanée (remplissez les cases appropriées):

Je declare les éléments suivanis .

1. Le bénéficiaire souffre de :

u Polyarthrite rhumatoide active chez des bénéficiaires de 18 ans ou plus

u Formes polyarticulaires de l'arthrite juvénile idiopathique active sévére

u Formes séveres de psoriasis chez des bénéficiaires de 18 ans ou plus

u Formes sévéres de Iarthrite psoriasique chez des bénéficiaires de 18 ans ou plus

L Formes légéres &8 modérées de la maladie de Crohn chez des bénéficiaires de 18 ans ou plus,

2. Le bénéficiaire a regu préalablement un traitement par méthotrexate per os ou une autre forme parentérale de méthotrexate

Nomdelaspécialité ... ....ooocoii i e e

Pendant au moins 12 semaines ; période d'administration de cette spécialité antérieure :

AU e BU e

3. laréponse ou la tolérance & ce fraitement a &té insuffisante

Lt 1T o I S TSRS

4. 1 |l s'agit d'un premier traitement avec cette spécialité de 12 mois qui a été initié le LU/ uu / L.

u |l s'agit d'une prolongation de traitement, avec cette spécialité pendant 12 mois. Je confirme que ce traitement s'est avéré
efficace par rapport a |a situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

Je m’'engage & tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la

situation attestée.

i - identification du médecin res

onsable du traitement (nom

(0 1 T 1 I I O I O A -2
LLICL Lttt bbb g1 (prénomy
R R I A A A G R 7Y
LLI7 LI/ ] ] (date)
(cachet)

bd) In § 9180000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacee comme suit:

rénom. adresse, n° [NAMI):

{signature du médecin )

bd) Au § 8180000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditiannements Cpm
Qbs
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buiten de
bedrijf remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
e e e
METOJECT 50 ma/ml LAMEPRO ATC: LO1BAD1
7722-291 12 voorgevulde spuiten 0,15 mL 12 seringues préremplies 0,15 149,07 74,54
oplossing voor injectie, 7,5 mg mL solution injectable, 7,5 mg
Fb-g* 7722-291 1 voorgevulde spuit 0,15 mL 1 seringue prérempiie 0,15 mL R 13,7600 7,1767 | +6,5833 | +6,5833
oplossing voor injectie, 7,5 mg solution injectable, 7,5 mg
{Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par |'assurance est
berekend per 12) calcuté par 12)
Fb-9 ** 7722-291 1 voorgevulde spuit 0,15 mL 1 seringue préremplie 0,15 mL R 13,1675 £6.5842
oplossing voor injectie, 7,5 mg solution injectable, 7,5 mg
{Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de |'articte 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par I'assurance est
berekend per 12) calculé par 12}
METOJECT 50 mg/mi LAMEPRO ATC: LO1BAO1
7722-309 12 voorgevulde spuiten 0,2 mL 12 seringues préremplies 0,2 mL 169,79 24,89
oplossing voor injectie; 10 mg solution injectable, 10 mg
Fb-8 * 7722-309 1 veorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL R 15,5908 8,0908 | +7,5000 { +7.5000
oplossing voor injectie, 10 mg solution injectable, 10 mg
(Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispasitions de
127 van dit besiuit is het door de I'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant di par I'assurance est
berekend per 12) calculé par 12)
Fhb-g ** 7722-309 1 voorgevuide spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL R 14,9983 7.4983
oplossing voor injectie, 10 mg solution injectable, 10 mg
(Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositicns de
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par I'assurance est
berekend per 12) calcuié par 12)
METOJECT 50 mg/ml LAMEPRO ATC: LO1BAD1
7722-317 12 voorgevulde spuiten 0,3 mL 12 seringues préremplies 0,3 mL 196,40 88,21
oplossing voor injectie, 15 mg solution injectable, 15 mg
Fb-8* 7722-317 1 voargevulde spuii 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL R 17,9408 89,2675 | +8,6733 | +8,6733
oplossing veor injectie, 15 mg solution injectable, 15 mg
(Conform de bepalingen van artikel | (Confermément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de I'articie 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant di par I'assurance est
berekend per 12) calculé par 12)
Fb-9 ** 7722-317 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL R 17,3483 8,6750
oplossing voor injectie, 15 mg solutien injectable, 15 mg
(Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de-
127 van dit besluit is het door de l'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par l'assurance est
berekend per 12} ) calculé par 12)
METOQJECT 50 mg/mi LAMEPRO ATC: L0O1BAD1
7722-325 12 voorgevulde spuiten 0,4 mL 12 seringues préremplies 0,4 236,84 118,42
opliossing voor injectie, 20 mg mL solution injectable, 20 mg
Fb-9* 7722-325 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL R 21,5133 | 11,0533 | +10,4600 | +10,4600
oplossing voor injectie, 20 mg solution injectable, 20 mg
(Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
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door de. verzekering verschuldigde | le montant di par'assurance est
bedrag berekend per 12) calculé par 12)
Fb-g ™ 7722-325 1 vaorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0.4 ml R 20,9208 | 10,4608
oplossing veor injectie, 20 mg selution injectable, 20 mg
{Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit s het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | |e montant d0 par I'assurance est
bedrag berekend per 12) calculé par 12)
METOJECT 5¢ mgiml LAMEPR ATC: LO1BACT
7722-333 12 voorgevulde spuiten 0,5 mL 12 seringtres préremplies 0,5 253,67 126,84
oplossing voor injectie, 25 mg mL solytion injectable, 26 mg
Fb-9 * 7722-333 1 voargevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL R 23,0000 | 11,7967 | +11,2033 | +11,2033
oplossing voor injectie, 25 mg solution injectable, 25 mg
{Cenform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant dd par 'assurance est
bedrag berekend per 12) calculé par 12)
Fb-9.** 7722-333 1 vocrgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL R 22,4675 | 11,2042
oplossing veor injectie, 25 mg solution injectable, 25 mg
{Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arréig,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par I'assurance est
bedrag berekend per 12) calculé par 12)

be} In § 9270000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9270000

a) De farmaceutische speciaiiteit op basis van guselkumab kemt in
aanmerking voor vergeeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van malige tot ernstige pfaque psoriasis bif de volwassene die aan alie
volgende voorwaarden voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2, Aanwezigheid van matige fot ernstige plaque psoriasis op het ogeriblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),

- maethatrexaat in een minimale dosis van 15 mafweek gedurende
minstens 3 maanden,

- ciclosporine in egn minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

3, Afwezigheid van evolutieve tuberculese voldoend aan €én van de twee
volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van guseikumab siechis toegekend worden indien sen ars-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evoiutieve TBC verklaart in het
formuiier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modalitgiten
onder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve. TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adeguate
tuberculestaticabehandeling door een arts-specialist in de

be) Au § 9270000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9270000

a) La spécialité pharmaceutique a base de guselkumab #ai I'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plagues modére a sévére de I'adulte chez lequel toutes les conditions
suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaire dge d'au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaques modéré 4 sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10% au un PASI (Psoriasis Area and Severity
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, &4 mains d'une intelérance constatée
et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci, tous les traitements systémiques sufvants:

-photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie aves UVA etfou UVB},

- méthotrexate 3 une dose minimale de 1§ mg/semaine pendant au
moins 3 mels,

- ciclosporine a une dose minimale de 2,5 mgfig pendant au moins 2
mois;

3. Absence de {uberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux:
simuitanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spéciaiité
rharmaceufigue & base de guselkumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive sait attestée par un
médecin spécialiste en pneumaolagie sur le formulaire de description
clinigue gui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les
madalités visées au point ¢) ci dessous. En cas de tuberculose active,
cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'at{estation par un
médecin spécialiste en pneumolagle d'un traitement adéquat de la
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pneumalogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test

en/of suspectie van TB-sequellen op RX-tharax} kan deze specialiteit
siechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TEC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de. pneumolegie.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 3
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit welke een pericde van maximum 16
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
dosis van 100 mg toegediend op week 0, week 4 en week 12, Een aanvraag
voor verlenging van de vergoeding die rekering houdt met @en
onderhoudsdosis van 100 mg éénmaal elke 8 weken vanaf week 20, kan
ingediend worden indien, bij de evaluatle na 16 weken, de behandeling
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering van de PASI-
score meer dan 50% bedraagl vergeleken met de aanvangswaarde. Hierloe
wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt
c) hiermna volgend zich ertoe verbindt om de terughetaalde behandeling niet
na de 16de week voort te zetten indien ze nist doeltreffend blijkt.

c) De vergoeding is oriderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagfermulier meet ingevuld wordan
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
sysiemische behandeiing van psoriasis die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alte voorwzarden, vermeld in punt a) hierboven vervuid
zijn véor de instelling van de behandsling;

2. Verme!dt de elementen die aantonen dat de. criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vodr de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
na de 16de week indien deze niet effectief biijki;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
niet aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevesligen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

8. Zich ertoe verbindt de gecedeerde gegevens betreffende de evolutie en
de progacse van de betrokken rechthebbende, mee e delen aan het
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegamoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voarzien in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt ¢,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het medel bepaald is onder “e” van bijlage il van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelatan verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 16 wekean.

e} Deze machtigingen tot vergeeding kunnen werden verlengd voor niguwe
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 3 verpakkingen van
1 voargevulde spuit, telkens door middel van een formulier van aanvraag tot
verlenging, waarvan het mode! als bijlage B bij deze paragraaf is
opgenomen. Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden
door de arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die
zodoende tegelijkertijd.

1.Bevestigi dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden yan maximum 24
weken, door een vermindering van de PAS{-score-met minstens 50%
vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

tuberculose. En cas de suspition de tuberculose {atente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculese 4 la radio
du thorax), cette spécialité ne peut &tre remboursé que lorsqu'un
traitement prophylactique d’'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumoiogie a éé instauré
depuis au meins 4 semaines.

b) Une premigre autorisation de remboursement est accordée pour 3
conditionnements de 1 seringue préremplie couvrant une période de 16
semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendea
compte d’'une posologie de 100 mg administrée 4 la semaine 0, & la2 semaine
4 et a la semaine 12. Une demande de renouveilement de remboursement,
tenant compte d'une dose d'entretien de 100 mg toutes les 8 semaines a
partir de la semaine 20, pourra éire introduile si, lors de I"évaluation aprés 16
semaines, le traitement s'avére efficace, c’est-d-dire que ta diminution dy
score du PASI| est supérieure & 50% par rapport a la valeur de départ. A cet
effet, I'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au peint ¢) ci-
dessous s'engage A ne pas continuer |e traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si cefui-ci ne s'avére pas efficace.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
canseil d’'un formulaire de premiére demande, dont le modéie est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
rempiies avant l'initiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les criteres
relatifs & la séverité du psoriasis, alrsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
concerng avant l'inittation du traitement;

3, §’engage a ne pas continuer |e traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas efficace;

4, Mentionne la date présumée de début de frailement, {a posologie et le
nombre de conditionnements souhaités;

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

B. S'engage & communiquer au celiiége de médedins, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évoiution et au devenir du bénégficiaire concerng, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du fermulaire de premiére demandge dont le modéle figure 4
lannexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au peint ¢), le médecin-conseif
délivre au bénéficiaire |a ou les attestations dont le modéle est fixé scus "e”
de I'annexe |1l du présent arréié, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction dela posojogie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 16 semaines.

&) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prelongées a terme
pour de nouvetfes périndes de 24 semaines maximum, & concurrence d'un
maximum de 3 conditionnements de 1 seringue préremplie, sur base chaque
fots d’un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a
I'annexe 8 du présent paragraphe. Ceite prelongation doit étre signée et
diment compiétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus,
qui, ainst, 8imultanément :

1. Confirme que le traitement par cette spécialité s'est montré efficace,
aprés 16 semaines et ensuite aprés chague nouvelle période de
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d’au moins
50% par rapport a la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de la protongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditicnnements souhaités;
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3. Zich ertoe verbindt om de geccdeerde gegevens betreffende de
evolutie en dé prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan het college van artsen. aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aahvraag tot verienging, waarvan het
madel als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthehbends het of de attesien afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden pesclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is.tot een
maximale periode van 24 weken,

g) Om de Commissie Tegemostkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 28bis en 35bis van de Wet,
namelijk betreffende gen laters wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolufie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden &n het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten mei betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsauvtoriteit,

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven onder de punten c) en &) zich ertoe, voor de rechthebbenden
die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens
betrefiende de evoiutie en de prognese van de betrokken rechthebbende
mee te delen aan het college van arisen, zangeduid door de Commissie
Tegemeetkoming Geneesmiddelen, volgens de meodaliteiten bepaald door
Minister.

h) De vergoeding kan slechis loegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienurnmer eindigend op 550,
566, 567 of 569).

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische speciallieit op basis van
guselkumab met een andere specialiteit met etanercept, infliximab,
adalimumab, ¢ertolizumakb pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
risankizumab, titdrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit
toegestaan,

3. S'engage 4 communiquer au colldge de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivantles
modalités décrites au peint g) ci-dessous.

f} Sur'base du formulaire de demande de prolongation dont le modale figure
al'annexe B de la présenie réglementation, signé et doment compléié parle
meédecin specialiste en dermatologie, le médecin-conssil délivre au
pénéficiaire 1a ou ies attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
Ik du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une péricde maximale de 24 semaines;

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

A cet effet, e médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points ¢} et e) , s'engage, pour les béndficiaires quiauront regu fe
remboursement, 4 communiquer au collége de médecins, désigna par la
Commission de Remboursement des Meédicaments les données codéss
relatives a |'évolution et au devenir du bénéficiaite concerng, suivant les
muodalités fixéaes par le Ministre.

h} Le remboursement ne peut étre accord€ que si le conditionnement
concerné & -été prescrit sur une ocrdonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie {numéro d'identification INAMI se terminant par
550, 566, 567 ou 589).

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmacéutique 3 base de
guselkumab avec une autre spécizlité contenant étanercept, infliximab,
adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab,
risankizumab, tildrakizumab, aprémilast ou diméthylfumarate n'est jamais
autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab voor de behandeling
van matige tot emstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018)

I — Identificatie van de rechthebbende {(naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.} :

LI L L Ll ] aem

I O O I A A I A O I R (T

LLL L ettt l] 1| (eansiitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in.de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plague psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a} van § 9270000 van hoofdstuk IV van het K.B, van
1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
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of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB), van
uu/uu/uucn tot nn/uwusou (datum van laatste behandeling),

1 Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende minstens 3 maanden,

van uu/ul/uuuu tot nu/uu/uuuu {datum van laatste behandeling}

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mgkg gedurende minstens 2 maanden,

van uufuufuuin tot un/uu/uuun (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet;

BSA > 10% of PAS! > 10,
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uinuu {datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij de rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder is aangekruist:

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

v Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een éventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt 1V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie {zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergeeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende
de vergeeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuun

- de dosering van 100 mg toegediend op week 0, week 4 en week 12, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de
eerste periode van 16 weken brengt op:

t u verpakkingen van 1 vocrgevulde spuit of pen (maximum 3)

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI-scora met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vaér de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de belrokken de rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
Il - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

(0 I A I 0 O I R I R R RGBT

I ) O A O B R R (LT

5 O I I I P41

L] ]/ Ll |1 1] (datum)

61



(stempel) (handtekening van de arts)

IV — {Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bavindt:

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
4 lk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMet i e e HOBGEdIRNE anti-tuberculose behandeling)
- Sinds uL/uL/guuL {(datum van aanvang})
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling)

U lk bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tubercllose bij de rechthebbende.
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente {uberculose gevolgd worden.

V — Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):
O A =)

I AL i Lttt b bl | ¢voornaam)
la - Ll b - -l e Rz
LLOs L]y | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab vaor de
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 9270000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}

LOL Lt r bt i ittty naam
I T A I A
AL LTt ]| (eenslitingsnummer)

Il — Elementen te bevestiaen door een arts-specialist in de dermatologie

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend speciatist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab, gedurende minstens 16 weken voor
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de behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voér de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
guselkumab gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (fot een maximum van 3 verpakkingen). Ik vraag voor de
rechihebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Liu/up/uniug

- de dosering van 100 mg elke 8 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
U u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 3)

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik verbind me er tevens toe, als rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met

de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Ili — dentificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):
N 1 2 A O o A I G

S A I B B R\

Lt d- LD L] e Riziv)

LD Ly ] {datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premigre demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de guselkumab pour le traitement du
pscriasis en plagues modére a sévere chez 'adulte (§ 9270000 du chapitre [V de ia liste jointe a TA.R. du 1°" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation & 'Q.A.} :

1 T T A I A A Y G50
I 1 I O O O O O I A O A =)
PO L Tt rd by 0 1] tnuméro draffiliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atieint de psoriasis en
plaques modereé a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 927000 du chapitre [V de la liste
jointe a 'AR. du 1% février 2018:

Conditions relatives a une surface corporelie cutanée définie par un BSA = 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement prealable

adéquat ayant comporté, @ moins d'une intolérance ceonstatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, fous les tratements systémiques suivants:
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u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimicthérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB}),
du Lu/vu/uuug au wu/uufuuu g {(dates du dernier traitement),

u Du méthotrexate 4 une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,

du uu/uu/uuuy au wufuu/uauu {dates du dernier traitement),

u De la ciclosporing @ une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,

du n/uu/uuun au uu/uo/uu o (dates du demier traitement).

Jiatteste que la sévérité du psoriasis en plagues dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s} score(s) requis a (ont) &té observé(s) le vufuu/ugun (date de f'examen).

Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécassaires quant  la prophylaxie d'une
réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que 'absence dctuelle de tuberculose évolutive correspeond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous ;

1t Radiographie pulmenaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

1t Radiographie pulmongire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuglle TBC latente, fait 'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV).

be ce fait, 'atieste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
a base de guselkumab pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement
des conditicnnements dant le nombre nécessaire pour assurer |e traitement pendant les 16 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de ladate présumée de debut du traifement | pu/bu/uuee

- de la posologie de 100 mg administrée a la semaine 0, 4 la semaine 4 et & la semaine 12, ce qui perte te nombre de
conditionnements nécessaires pour 1a premiére période de 16 semaines 4 -

U L conditionnements de 1 seringue préremplie ou 1 stylo prérempli (maximum 3)

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage a ne
pas continuer [e traitement remboursé au-delé de la sernaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiqué au collége
de médecins, désigné par ia Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concernég, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9270000 duy
chapitre IV de 1a liste Jointe & 'A.R. 1°" février 2018.

(N 5 O O W R O R0

LIt bbbttt bt dfprenom
Lod- L - - 1T e INAMD
LU g/t 1] (date)

feachell =000 sesccpeesnvesssees (signature du médecin)
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IV = (Le cas échéant): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné se trouve dans la
situation suivante:

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J'atteste qu'il a recu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

SAVEG (et e e e e e (TETEMENT @nti-tubercuieux administre)

- Depuis le uu/uufunun (date de début)

- Durant ..... semaines (durée du traitement)

U Je confirme dong 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez le bénéficiaire.

u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse; N INAMI:

0 O O O O O A A T
S IO =120
S T I Y O A i 2
[ 14 Ly | (date)
fcaghell 0 s (signature du médecin}

ANNEXE B : Modé&le du farmulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutigue & base de guselkumab pour le
traitement du psoriasis en plagues modéré a sévére chez l'adulte (§ 9270000 du chapitre IV de la liste jointe &4 AR, du 1% février
2018)

1 = Identification du bénéficiaire (nom N°d’affiliation & 'O.A.):

1 1 I A O R A 1
0 1 1 T I O O O (=LY
L b ettt d b1 1] (numéro daffiliation)

Jl = Eléments 2 atiester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatclogie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement
d’un traitement avec ia spécialité pharmaceutique & base de guselkumab durant au moins 18 semaines pour leg traitement du
psoriasis en plagues modéré a sevére.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 16 semaines, gt ensuite aprés chaque nouvelle péricde de maximum .24
semaines, par una diminution du score PAS! d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant {initiation du fraitement.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
gusetkumab pour une nouvelle période de 24 semaines (& concurrence de 3 conditionnements maximum). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer |e traitement pendant 24 semaines
est mentionné ci-dessous, compte tenu;
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- de [a date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/UL/ULILL
- de la posologie de 100 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
uu conditionnements de 1 seringue préremplie ou 1 stylo prérempli (maximum 3)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communigué au college
de médecins, désigné par la Commission de Remhoursement des Médicaments, [es données codes relatives a ['évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9270000 du
chapitre [V de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018.

Il - Identification du médecin spécialiste en dermatologic (nom. prénom, adresse. N INAMI) :
Lt P et g nom
O I B <))

L d- LE L=l d-LL 1 T e INam)

LU0 ot b (date)

(cachet) (signature du médecin)
bf) In § 8270000, wordt de inschrijving van de volgende bf) Au § 9270000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Déncminatian {Aanvrager/Bemandeaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I ]
Obs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16
B-314 3697-729 1 voargevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 198443 1984,43 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
36887-729 1804,87 1804,87
B-314 * 7722-705 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1920,2700 | 1820,2700
oplossing voor injectie, 100 - solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-314 ** 7raz2-705 1 voargevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mb 1913,1600 | 1913,1600
oplossing voor injectie, 100 sclution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
TREMFYA 108 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16
B-314 3782-646 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1984,43 1984,43 8,00 12,10
vaor injectie, 160 mg injectakble, 100 mg
3782-646 1804,87 1804,87
B-314 * 7725-302 1 voorgevulde pen 1 mL oplessing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1920,2700 | 1920,2700
voor injectie, 100 mg injectable, 100 mg
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B-314 **

7725-302

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing

voor injectie, 100.mg

injectable, 100 mg

1 stylo prérempli 1 mL solution

1913,1600

1913,1800

bg) In § 9440000, worden de volgende specialiteiten

bg) Au § 9440000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v 1 I
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LENALIDOMIDE ACCORD 10 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-330 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 géiule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-330 1 capsule, hard, 10 myg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 16 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AXD4
7733.348 21 capsules, hard, 16 mg 21 gélules, 15 my 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-348 1 capsule; hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 2,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LD4AX04
7733-355 21 capsufes, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7733-355 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29* 7733-355 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 20 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-363 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,22
A-28" 7733-363 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,7424 | 73,7424
As29 * 7733-363 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 25 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AXC4
7733-371 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 % 7733-371 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-371 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD § mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-389 21 capsules, hard, 5§ mg 21 gélules, § mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-389 1 capsule hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 7,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-397 21 capsules, hard, 7,6 mg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29" 7733-387 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7733-387 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 géiule, 7,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AXC4
7733-405 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7733-405 1 capsule, hard,. 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
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LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-413 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 " 7733-413 1 capsuie, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 *~ 7733-413 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 2,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-421 21 capsules, hard, 2,6 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-25* 7733-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 20 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM} ATC: LO4AX04
7733-439 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-439 1 capsule, hard, 2¢ mg 1 géluie, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7733-439 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,4038 | 72,4038

LENALIDOMIDE KRKA 25 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-447 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-447 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-447 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 26 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04
7733-454 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 7,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L0O4AX04
7733-462 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 géiules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 " 7733-462 1 capsule, hard, 7.5 mg 1 gélvie, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-462 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-470 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélute, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-488 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 16 my 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélute, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 2,5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AXD4
7733-496 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gelules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-496 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-496 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 20 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-538 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7733:538 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-538 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 25 mg MYLAN EPD ATC: LD4AX04
7733-546 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-546 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73.7424

A-29 ** 7733-546 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
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7733-553 21 capsules, hard, 5§ mg 21 géfules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1 géluie, 5mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-553 1 capsule, hard, 5§ mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 7,5 mg MYLAN EPD ATC: L04AX04
7733-561 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7733-561 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A=-29 ** 7733-561 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-579 21 capsules, hard, 10 mg 21 géiules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 géluie, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDCMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: LD4AX04
7733-587 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 16 mg 1464,23 | 1454,23

A-28* 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-587 1 capsule. hard, 15 mg 1 géiule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-595 21 capsules, hard, 2,6 mg 21 gelules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-595 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-598 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-603 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-603 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-603 1 capsule, hard, 26 mg 1 geiule, 20 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDCZ 25 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733811 21 capsvles, hard, 25 myg 21 géiules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-611 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-611 1 capsule, hard, 25 mg 1.gélule, 25 my G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC:! LO4AX04
7733-629 21 capsules, hard, 5 myg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 14564,23

A-29* 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73.4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 7,5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-637 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélufes, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7733-637 1 capsule, hard, 7.5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-637 1 capsule, hard, 7.5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

bh) In § 9480000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

bh) Au § 9480000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming { Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ex.
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l I l usine I
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4AABDS
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,60 147760 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50.mg/mL
3790-276 1341,64 1341,64
B-255 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0223 | 227,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectabie, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 4,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 439,00 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-255 3780-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477,80 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL selution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-255 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mi 238,2083 | 233,2083
oplossing veor injectie, 50 ma/mL sclution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 6,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mgfmL solution injectable, 50 mg/mL

bi) In § 9870000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voligt:

Paragraaf 9870000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van venetoclax komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij wordt toegediend als combinatie met 6
cycli van rituximab in het kader van behandeiing van volwassen
rechthebbenden met chronische lymfatische leukemie (LLC) voor zover de
rechthebbende voordien ten minste €én behandeling heeft gekregen en nooit
een vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van venetoclax
in monotherapie heeft gekregen,

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de inwendige
-geneeskunde houder van de bijzendere beroepstitel in de klinische
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepsiitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale desis van 20 mg per dag in week 1, 50 mg per dag in week 2, 100
mg per dag in week 3, 200 mg per dag in week 4 en 400 mg per dag vanaf
week 5.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een pericde van 24 maanden vanaf
cyclus 1, dag 1 van inname in combinatie met rituximab.

e) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekleprogressie zoals bepaald volgens de meest recente IWLLC criteria
ondanks de lopende behandeling of in geval van intolerantie.

) De vergoeding word! toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend doar de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeid onder punt b), die daardoer

bi) Au § 9870000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9870000

a) La spécialité pharmaceutique a base de vénétoclax fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée en association avec 6 cycles de
rituximab chez un bénéficiaire adulte atteint de leucémie lymphoide
chronique (LLC) ayant déja recu au moins un traitement antérieur et n"ayant
jarnais bénéficié du remboursement préalable de la spécialité
pharmaceutique 4 base de vénétoclax en monothérapie.

b) Le remboursement est accorde si la spécialité pharmacevtique concermeée
est prescrite par un médecin spécialiste en médecine interne responsable du
traitement porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinigue
selon |'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecing spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et de
services de stage en hamatologie clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximate de 20 mg par jour pendant la semaine 1. 50 mg par jour
pendant la semaine 2, 100 mg par jour pendant la semaine 3, 200 mg par
jour pendant ta semaine 4 et 400 mg par jour dés |a semaine 5.

d) Le remboursement est accordé pour une période de 24 mois a partir du
cycle 1 jour 1 de ia prise associée avec rituximab.

e) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation d’une
progression de la maladie selon les critéres les plus récents de ''WLLC en
dépit du traitement en cours, ou en cas d'intolérance.

f} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronigue intreduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifie par la plateforme e-Health, décrit au point B), qui ainsi atteste :
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verklaart:
- dat alle voorwaarden in punt a) zijr vervuld ;

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

- dat hij/zi] weet dat voor het aantal vergeedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale dosis van 20 mg per dag in week 1,
50 mg per dag in week 2, 100 mg per dag in week 3, 200 mg par dag in
week 4 en 400 mg par dag vanaf week 5 ;

- dat hij/zij weet dat de combinatie van de betrokken farmaceutische
specialiteit met de 6 cycli ritndmab na week 5 begint;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vasistelling van ziekte progressie zoals bepaaid volgens de meest
recente {WLLC criteria ondanks de lopende behandeling of in geval van
intolerantie.

a) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektrorische goedkeuring bedoeld in f).

bj} In § 9870000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen .als volgt:

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

- qu'il s’engage & tenir 4 fa disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve cohfirmant les éléments constates ;

- qu’il sait gue nombre de conditionnements rembeursables tiendra
compte d'une posologie maximale de 20 mg par jour pendant la semaine
1, 50 mg par jour pendant la semaine 2, 100 mg par jour pendant la
semaine 3, 200 mg par jeur pendant la semaine 4 et 400 mg par jour dés
la semaine 5 ;

- qu'il sait que i'association. de |a spécialité pharmaceutique concernée
avec les 6 cycles de rituximab commence aprés ia semaine 5 ;

- qu’il sait que le traitement n'est pius remboursable en cas de
constatation d'une progression de la maladie selon les critéres les plus
récents de I'lWLLC en dépit du traitement.en cours, ou en cas
d'intolérance.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la dispensatlion, d'une preuve de
I'approbation électronique visée au point f).

bj) Au § 9870000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Qpm Priis Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
£ ex-
usine

VENCLYXTO 10 myg ABBVIE (zie cok hoofdstuk: VI / voir aussi ATC; LO1XX52
chapitre: VI
7721-046 14 fitmomhulde tabletten, 10 mg 14 comprimés pealliculés, 10 mg 66,97 66,97
A-28* 7721-048 1 filmomhuide tablet, 10 mg 1 comprimé peiliculé, 10 mg T 5,5786 5,6786
A-28 ** 77231-046 1 filmombhulde isblet, 10 mg 1 comprime pelliculé, 10 mg T 5,0707 5,0707

VENCLYXTO 100 mg ABBVIE (zie cok hoofdstuk: Vil f vair aussi ATC: LO1XX52
chapitre; ViII)
7721-061 7 filmomhulde tablatten, 100 mg 7 comprimés pelliculés, 100 mg 334,84 334,34
A-28* 7721061 1 filmamhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T 51,7200 | 51,7200
A-28 ** 7721-061 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T 50,7043 | 50,7043

VENCLYXTO 50 mg ABBVIE {zie ook hoofdstuk: VIIi / voir aussi ATC: LO1XXE2
chapitre: Vi)
7721-083 7 ‘filmomhulde tabletten, 50 mg 7 comprimés pelliculés, 50 my 167,42 167,42
A-28* 7721-053 1 filmomhulde tablat, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg T 26,3686 | 26,3686
A-28 ** 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelticulé, 50 mg T 25,3529 | 25,3529

bk) In § 9950000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2950000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab komt in

bk) Au § 9950000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9950000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de risankizumakb {ait I'chjei d’'un
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aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan alle
volgende voorwaarden voldoet;

1. De rechthebbende is minstens 18 jaaroud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tof vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
{psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/)2)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedscumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende sysiemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie {adequate behandeling met
fotochemiotherapis of fototherapie met UVA en/of UVB);

- methotrexaat in een minimale dosis van 13 ma/week gedurende
minstens 3 maanden,

- ciclosporing in een minimale dosis van 2,5 mg/fkg gedurende
minstens 2 maanden;

3. Afwezigheid van evolutigve tuberculose voldoend aan één van de twee
voigende situaties:

- Radisgrafie van de longen en Manioux-test : beiden negatief;

- Radiografie van de langen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van risankizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TEBC verklaart in het
formuiier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehoudert worden van de adviserand aris, volgens de modaiiteiten
onder punt c} hierna velgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enket vergoed 'worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een ars-speciaiist in de
pneumaologie, Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
eniof suspectie van TB-sequellen op. RX-thorax) kan deze specialitsit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd dooreen arts-specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 3
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg of van ¥
voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg, welke een periode van
maximum & weken amvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening mef een dosis van 150 mg wegediend op week U, week 4'en week
16. Een aanvraag voor verienging van de vergoeding die rekening houdt met
een onderhoudsdosis van 150 mg €énmaal eike 12 weken vanai week 28,
kan ingediend worden indien, bij de-evaluatie na 16 weken, da behandeling
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering van.de PAS]-
score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe
wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschraven endar punt
c) hierna volgend zich ertoe verhindt om de vergoede behandeling niet na de
16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend biijkt.

c) De vergoeding is enderworpen aan de voorafgaarde afgifte van ean
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bj
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moetl ingevuld worden
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis die zedoende tegelijkertijd;

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld
.zijn véar de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt ds slemianten die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de ¢criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijin bij de betrokken rechthebbende vadr de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet veort te zetten na de
16de week indien deze piet effectief blijkt;

remboursement si elle est administrée pour le traitemnent du psocriasis en
plagues modére & séveére de 'adulte chez lequel toutes les conditions
sujvantes sont remplies :

1. Bénéficiaire 8gé d'au meins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévére défini au moment
de la demande de remboursement.par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PAS| (Psoriasis Area and Severity
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgeé un traitement
préatable adéquat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée
et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etiou UVB);

- méthotrexate a une dese minimale de 15 mpfsernaine pendant au
moins 3 mois,

- ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situaticns suivantes:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Manloux posilit. dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de risankizumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuherculose évolulive soit atiestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du meédecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ci dessous. En cas de tuberculose active,
cette speciafité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation par un
médecin spécialiste en pneumclogie d'un traitement adéquat ds la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion d& séquelles de tuberculose & la radie
du thorax), cette spécialité ne peut &tre remboursé que lorsgu'un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
aiiesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré
depuis au moins 4 semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 3
conditionnements de 2 seringues préremplies de risankizumab 75 mg ou de 1
seringue ou stylo prérempli de.risankizumab 150 mg, couvrant une période
de 16 semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables
tiendra compte d'une posclogis de 150 mg adminisirée a la semaine 0, 4 (a
semaine 4 et a la semaine 16. Une demande de renouvellement de
remboursement, tenant compte d'une dose d’entretien de 150 mg toutes les
12 semaines & parlir de la semaine 28, pourra étre introduite si, lors de
I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement s'avére efficace, c'est-a-dire
gue la diminution du score du PASI est supérieure 2 50% par rappott a la
valeur de départ. A cel effet, "autorisation ne sera accordée que sile
medecin visé au point c) ¢ci~dessous s'engage & ne pas continuer le
traitement remboursé au-deld de |a semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas
efficace,

c} Le remboursement est conditionné par la feurniture préalable au médecin-
conseil d'un fermulaire de premiére demande, dont le modéle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en dermatoicgie, expérimenté dans Je
domaine des traitements systémiques du psecriasis, qui ainsi, simultanément:

1. Atleste que toutes les cenditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permelient de démontirer que les critéres
relatifs 4 la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres ralatifs aux
fraitements systémigues antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
concemné avant linitiation du fraiternent;

3. S'engage a ne pas centinuer |e traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace;
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4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

& Zich erloe verbindt de gecodeerds gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrakken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het mode!
in bijlage A van deze reglementering i opgenemen, naar hehoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedeeld in punt ¢},
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveran
waarvan het model bepaald is onder "e” van bijlage [l van het huidige
besiuit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 16 weken.

e} Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden veriengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 2 verpakkingen van
2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg of van 1 voorgevulde spuit of pen
risankizumad 150 mg, telkens door middel van een formulier van aanvraag
tot verlenging, waarvan het modsi als biflage B bij deze paragraaf is
opgenomen. Deze verienging moet volledig ingevuld en ondertekend worden
door de arts-specialist in de dermatologie hierbaven beschreven, die
zodoende tegelitkertijd:

1. Bevestigl dat de behandzling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50%
vergeleken met de aanvangswaards;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posoclogie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Gensesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend.

f) Gp basis van het formulier voor een ganvraag tot verlenging, waarvan het
model ats bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dal voliedig
ingevuld en endertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, za!
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 1|} van dit bestuit
waarin het aantal toegestane verpakkingan beperkt is in functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 24 weken;

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien toe e staan de
taken {e vervullen zoals beschreven onder artikel 28bis en 35bis van de Wet,
namelijk betreffande een lalere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden deor de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensheschermingsautariteit,

Daartoe verbindt de aris-specialistin de dermatologie hierbovan
beschreven onder de punien c) en €) zich ertoe, veor de rechthebbenden
die de vergoeding verkregen hebben, de gecedeerde gegevens
betreffenda de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende
mee te delen aan het college van artsen, aangeduid door de Cemmissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de madaliteiten bepaald door
Minister.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken

4; Mentionne |a date présumée de début de traitement, |a posologie et le
nembre de conditionnementis souhaités;

5. S'engage a tenir & |2 disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve éiablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation atiestée;

6. 5'engage a4 communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codédes
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
maodalités décrites au paint g) ci-dessous.

d) Sur base dy formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spéciatiste en dermatologie visé au point c), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou jes attestations dont le modéle est fixé sous e’
de I'annexe [l du présent arrété, dont le nombre de conditionnemants
autorisés est limité en fonction de la posoiogie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée & une péricde maximale de 16 semaines.

e) Les autarisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, 4 concurrence d'un
maximum de 2 conditionnements de 2 seringues préremplies de
Fisankizumab 75 mg ou de 1 seringue ou style prérempli de eisankizumab 150
mg, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongation dont le
modéle figure & I'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit
&ire signée st diment complétée par le médecin spécialiste en dermatologie
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par cette spécialité §’est montré efficace,
aprés 16 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle périnde de
maximum 24 semaines; par une diminutien du score PASIH d'au moins
50% par rapport & la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
la posologie et le rombre de conditionnements souhaités;

3.-§'engage & communiguer au coliége de médecins, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives 4 I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
L du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de ia pesologie recommandée, et dont |a durée de validité est
limitée a une péricde maximale de 24 semaines;

g) Afin de permetire a la.Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a Marticte 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de {'inscription des.
spécialités pharmaceutiques, |e remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir das
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire Fobjet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
dennées, a I'enregistrement, 4 la collecte et 4 I‘évaluation sont fixées par (e
Ministre sur ia proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection des données.

A cetl effet, le médecin spécialiste en dermalologie visé ci-dessus aux
points ¢} et e) s’engage, pour les bénéficiaires gui auront re¢u fe
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné parta
Commission de Remboursement des Médicamenis les données codées
relatives a I'évolution ¢t au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalltés fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement

73



verpakking werd voorgesciireven op een voorschiift opgesteld door een arts-  concerné a été prescrit surune erdonnance rédigée par un médecin

specialist in de dermatologie {RIZ\W-identificatienummer eindigend op 550, spécialiste en dermatologie (numéro d'identification INAM| se terminant par
566, 567 of 569). 550, 586, 567 ou 569).

i} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met als warkzaam i) Le remboursement simultané de la spécialité ayant comme principe actif
bestanddeel risankizumakb met een specialiteit met als werkzaam risankizumab avec une spécialité ayant comme principe actif étanercept,
bestanddeel etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumabk pegol, infliximab, adalimumab, certolizumab pegal, ustékinumab, stcukinumal,
ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, gusetkumab, 'ixékizumab, brodalumab, guselkumab, tildrakizumab, aprémilast ou
tildrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is ncoit toegestaan. diméthyifumarate n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag fot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9950000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij van
het K.B. van 1 februar 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.0 ;

(O O O I O O S O R (11
0 O I I O B R O U )
LTl d gt 11 ] | aansiitingsnummer)

It - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatclogie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plague psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteid in punt a) van § 8950000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden befreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumeniserde
intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor;

1 Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVE),
van uu/uu/uuuu tof uu/uw/uuuu (datum van laatste behandeling),

U Methotrexaat i een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende minstens 3 maanden,

van uu/ou/uuuu tot uu/utfuuuu (datum van laatste behandeling)

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,

van uwuu/uuuy tot uufuufuuuu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:
BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd{en) vastgesteld op uufuufuuuu (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstermt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist:

u Radicgrafie van de longen en Mantoux test: beiden negatief,;

LI Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en
een arts-specialist in de pneumclogie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele
laténte TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door
een aris-specialist in de pneumologie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van risankizumab. noodzakelik is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
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- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu

- de dosering van 150 mg toegediend op week 0, week 4 en week 16, wat voor de eerste periode van 16 weken
overeenkamt met ;

uuu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg (maximum 3)
of
uuu  verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg (maximum 3)
Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI.score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vodr de instelling van de behandeling, verbind ik mij

ertoa de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet dositreffend biijkt.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmaterizal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevingt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

1k verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de befrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiter bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (haam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

A A O O I O I O O O I (=2
LUA LTIt Tl d bt eyt voonaam)
- Lt -p i g-td | wRzivas
LUde DL d L] ] (datum)
{stempel) 0 s o (handtekening van de arts})

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief.

L Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

-Met R S S (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds uy/uu/uuuu (datum van aanvang)
- Gedurende ........ weken {duur van de behandeling)

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

u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

V — Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVonummer}:
O O A O A A =)

N T T T A A A A R =)

1 - ll - | (RIZIV n°)

Ll Ll L] | (datum)
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(stempel) ... et emnen {handiekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene {§ 9850000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018}

| = ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.)

I A O N I AR R I

L L bbbt P[] voornaam)

Lt L Lttt bt Pl d ] 1] (aansluitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts specialist in de dermatelogie

k. ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatelogie , met ervaring op het gebied van
systemische behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds
vergoeding heeft verkregen van de behandeling met deze specialiteit gedurende minsiens 16 weken voor de behandeling van
matige tot ernstige: plaque psoriasis.

1k bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PAS|-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende sen nisuwe
maximumperiode van 24 weken. Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal
om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdt met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandgling: uu/uu/uuuu

- de dosering van 150 mg elke 12 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :

uuu  verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg (maximum 2)

of

yuu  verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg {maximum 2)
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-aris.
Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals

beschreven in punt g) van § 9950000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
il - Identificatie van de artg-gspecialist in de dermatolodie (naam, voornaam, adres. RIZIVnumimer):
LAY P bty v bl bt | maam

S A O Aol

- L L gL ®izved)

L L) L L (datum)
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{stempel) e T {handtekening van de arts})

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de risankizurmab pour le traitement
du psoriasis en plaques modéré & sévere chez adulte (§ 9950000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1*" février 2018)

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affiliation & I'0.A.) :

1 O I A O O AL -7
LD Lttt b d 1] (prénom)
LI I LTI TP r Ty i i b1 1| tnumero daffliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatoloqie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plagues modéré a sévere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au peint a) du § 8950000 du chapitre IV de la
liste jointe & PAR. du 19 février 2018:

Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable
adéguat ayant comporté, 4 moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

u Une phototherapie adéquate {un traitement adéquat par photochimiotherapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uufuu/uuau au tu/uw/uuau (dates du dernier traitement),

u Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au  moins 3 maois,
du uu/uw/uuun au uufuu/uucu (dates du derniertraitement),

u De la vciclosporine & une dose minimum de 25 mgkg pendant au moins 2 mois,
du uw/uu/uuuu au uufuu/uuuu (dates du dernier traitément).

Jatteste que la séverité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux criteres suivants:

BSA >10% etiou PASI = 10, _
Le(s) score(s) requis a {ont) ét& observe(s) le uu/uu/uuuu (date de 'examen).

Conditions relatives 4 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une reactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que F'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 |a situation dont 1a case est cochée ci-
dessous :
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

u Radiographie pulmonaire ‘positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait F'objet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médacin spécialiste en pneumalagie au point IV du présent farmulaire. Une éventuelle TRC latente, fait
I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un medecin spécialiste en pneumologie {voir

).

De ce fait, j'atteste que c2 bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
A base de risankizumab pour une péricde initiale de 16 -semaines maximum. Je sollicite donc pour le benéficiaire le

77



remboursement des conditionnements dont le nembre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines
de traiternent est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu

- de la posologie de 150 mg administrée a la semaine 0, & la semaine 4 et & la semaine 16, ce qui correspond pour la
premiére période de 16 semaines a

uuu conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de risankizurnab 150 mg {maximum 3)

ou

u U u conditionnements de 2 seringues préremplies de risankizumab 75 mg (maximum 3)
Du fait que I'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le béneficiaire ne présente pas une
diminution de son-score PASI d’au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m’engage & ne

pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-¢i ne s'avére pas efficace.

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au
collége de miédecing, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives 4 I'evolution

et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 9950000 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. 197 février 2018,

Il = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI):
2 O A O I B (-1,

0 2 O O A 410
(S A A R g )

LLdr L] date)

{cachet]) ccusscasssssses (signature du médecin }

IV — (Le cas échéant): Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné se trouve dans la
situation suivante:

u Radicgraphie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J'atteste qu'il a requ un traitement adéquat de F'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

SAVEC. LSyt it S A A A ST (trait,ement anti-fuberculeux administré)

- Depuis le uufuw/uuuu (date de début)
- Durant ..... semaines (durée du traitement)

u Je cenfirme donc l'absence actuelle de tuberculose évelutive chez ce bénéficiaire.
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une reactivation dune tuberculose
latente est administré.

V — Identification du médecin spécialiste ¢en pneumologie {nom, prénom, adresse, N INAMI):
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N o A S )

I Y I 0 I A I A -1, )
L g- LEL L -t -E ] (e INAMD
L0 Lt L1 ] date)
(cachety ... . S (signature du meédecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spéciaiité pharmaceutigue & base de risankizumab pour le

traitement du psoriasis en plagues modéré a sévere chez I'adulte (§ 9950000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 197 février
2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation 4 'Q.A.):
T S O S A R 4T,

I O A O B A A 7, 1)

LLd LI P PR P bd ] | (numéro daffliation)

Il = Eléments a aftester par un médecin spécialiste en dermatologie;

Je soussigné, docteur en medecine, specialiste reconnu en dermatologie, expeérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé d'au moins 18 ans, a déja recu le remboursement
d’un traitement avec cette spécialité durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modére a seveére.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 16 semaines, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport & la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période
de 24 semaines. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont e nombre nécessaire pour assurer
le traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu

- dela date présumée de début de la prolongation du traitement : uufuufuuuu
- dela posologie de 150 mg foutes les 12 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :

uu u conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de risankizumab 150 mg {maximum 2)
ou
uuu conditionnements de 2 setingues préremplies de risankizumab 75 mg (maximum 2)
En outre, je m'engage 2 tenir 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au
collége de meédecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évelution
et au devenir du bénéficiaire patient concerng, suivant les modalités fixées par le- Ministre, comme décrites au point g) du §
9950000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1er février 2018.

Il - Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, NP INAMI) ;
LLU LI e vyt i] 11 tom
LA bbb bbby prenom

79



1 - - -0 L] 0 INAMI

LLJ7 LIJ/LL 1] ] (date)

(cachet)

bl) In § 9950000, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin )

bl) Au § 9950000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
SKYRIZI 150 mg ABBVIE ATC: LO4AC18
B-314 4374-666 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremptie 1 mL 3109,54 3108,54 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 150 mg sotution injectable, 150 mg
4374-666 2833,18 2833,18
B-314* 7733-322 1 voorgevuide spuit 1 mL 1 seringue préremplie 7 mL 3010,2800 | 3010,2800
oplossing voor injectie, 150 mg solution injectable, 150 mg
B-314 ** 7733-322 1 voorgevulde spuit 1 mbu 1 seringue préeremplie 1 mL 3003,1700 | 3003,1700
oplossing voor injectie, 150 mg sofution injectable, 150 mg
SKYRIZI 150 mg ABBVIE ATC: LO4AC18
B-314 4375-358 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL sofution 3109,54 31089,54 8,00 12,10
voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
4375-358 2833,18 2833,18
B-314 * 7733-314 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 3010,2800 | 3010,2800
voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
B-314 ** 7733-314 1 voorgevulde pen 1 mbL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mb solution 3003,1700 | 3003,1700
voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg

bm) In § 10130000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bm) Au § 10130000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

LENALIDOMIDE ACCORD 10 mg

==

ACCORD HEALTHCARE

ATC: LO4AXD4

7733-330 I 21 capsules, hard, 10 mg

] 21 gélules, 10 mg

T _[ 1454,23 ] 1454,23 |

I
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A-29* 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424

A-28 " 7733-330 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCORD 15 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-248 21 capsufes, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-348 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélute, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-348 1 capsule, fiard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCORD 2,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX04
7733-355 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29" 7733-355 1 capsule hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-355 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCCORD 20 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LD4AXD4
7733-363 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-363 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29** 7733-363 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCQRD 25 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX04
7733-371 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1464,23 | 1464,23

A-29 * 7733-371 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 256 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 7733-371 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCORD 5§ mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX04
7733-389 21 capsules,_hard, 5mg 21 gélules, 5§ mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gétule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-2g ** 7733-389 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 6 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE ACCORD 7,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
7733-397 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 géiules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29"* 7733-397 1 capsule, hayd, 7,5 mg 1 géluie, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-397 1 capsule, hard, 7.5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-405 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-405 1 capsule, hard, 10 mg 1 geélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-413 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-413 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-413 1 capsule, hard, 15 mg 1 géilule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 2,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04
7733-421 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29" 7733-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-2G ** 7732-421 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 20 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-439 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-439 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424

A-28 ** 7733-439 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 25 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-447 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-447 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424
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A-29 ™ I 7733—44TJ 1 capsule, hard, 25 mg I 1 gélule, 25 mg l 73,4038 l 73,403d l

LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-454 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-28" 7733-454 1 capsuie, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-454 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 7,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-462 21 capsules, hard, 7,5 myg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-462 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,7424 ) 73,7424

A-29 ** 7733-462 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7.5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg MYLAN EPD ATC: LD4AX04
7733-470 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 myg 1454,23 | 1454,23

A-2G* 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-470 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg MYLAN EPD ATC: L04AX04
7733-488 21 capsules, hard, 15§ mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-488 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29** 7733-488 1capsule, hard, 15 mg 1 gelule, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 2,5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-496 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-496 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-496 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 myg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 20 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-538 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 4454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-538 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-538 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 25 mg MYLAN EPD ATC: LD4AX04
7733-546 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-546 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-548 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-553 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélufes, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7733-553 1 capsule, hard, 5 mg 1.gelule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-553 1.capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE MYLAN 7,5 mg MYLAN EPD ATC: LO4AX04
7733-561 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7733-561 1 capsule, hard, 7.5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-561 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-579 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-28 * 7733-579 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-57¢ 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: L04AX04
7733-587 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 T733-587 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,4038 | 73,4038
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LENALIDOMIDE SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: L04AX04
7733-535 21 capsules, hard, 2,5 myg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-595 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-595 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 myg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4AX0D4
7733-603 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1464,23

A-20* 7733-803 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-603 1 capsule, hard, 20 mg 1 'gélule, 20 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDCMIDE SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-611 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 myg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-611 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-611 1 capsule. hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-628 21 capsules, hard, § mg 21 gélules, § mg 1454,23 | 1454,23

A-29 ~ 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-629 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 7,5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-637 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1464,23

A-29* 7733-637 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7.5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-2G * 7733-837 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélute, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

bn) In § 10370000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

bn) Au § 10370000,
supprimées:

les spécialités suivantes sont

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkirgen

Conditionnements

Opm
Chs

RINVOQ 15 mg (Abacus)

ABACUS

MEDICINE

ATC: LO4AA44

B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifte,
15 mg
4280-822
B-255 * 7730-187 1 tablet met veriengde afgifte, 15
mg 15 mg
B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifie, 15
mg 15 mg
B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15

mg

28 comprimés a libération
prolongée, 15 mg

1 comprimé & libération prolangée,
1 comprimé a libération prolongée,

1 comprimé a libération prolongée,
15 mg

bo) In § 10370100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10370100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voer de behandeling van een
matige tot ernstige actieve reumatoide ariritis, die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende drie
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld:

1.0nvoldoende respons ap het voorafgaand optimaal gebruik van

bo) Au § 10370100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10370100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d' upadacitinib fait I'objet d'un
remboursement si elle est ufilisée soit en assaciation avec le méthatrexate,
soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoide
active, modérée a sévére insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires
agés d'au moins 18 ans chez lesquels les trois conditions suivantes sont
remplies simuitanément:

1. Réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable d'au moins deux
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minstens twee csDMARDs of conventioneel synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine, leflunomide,
methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikie csDMARDs minstens
methatrexaat is, gat behalve bij een gedocumenteerds intolerantie
ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende minimum 2 maanden
intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een minimale dosis van
15 mghweek;

2. Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score) groter of
gelijk aan 3,7;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende sjtuaties:

- Radiografie van de lorgen en Manicux-test: beiden negatief;

- Radiegrafie van de lopgen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van upadacatinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumclogie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, voigens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van [atente TBC (positieve Mantoux-test
en/cf suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een proiylactische
TBGC behandeling, geattesteerd doer sen arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosgis van 15 mg eenamaal daags, oraal toegediend.

Voor de eerste terugbetalingsperiode van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten.

Voor de verlenging van de hehandeling par 12 maanden betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten.

¢) De vergoeding is onderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gagevens door de via het e-Healthplatform geidentificeerde an
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd:

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van
de rechthebbende vermeld?;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris;

3. zich ertoe verbind? de vergoede behandeling niet voort te zatten na de
12de week indien deze niet effectief is;

d} Op hasis van een volledig ingevuld elektronieche aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificesrde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de-attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
toagestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt'is tot een
maximale periode van 12 weken;

e} De toelaling tot vergoeding mag na afioop veriengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag
tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist in de
reumatatogie, hisrboven beschreven, dig zo legefijkertid:

1. verklaart dat er aan vecrwaarden, voorkomend onder punt b) hierboven
vermeld, voldaan werd,

2. attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score

csDMARDs ou conventionst synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs {les s&ls d’or, [a salazopyrine, le [Eflunomide, le méthotrexate)} pour
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figura au meins le
méthotrexate, qui,-a moeins d'une intolérance constalée malgré
'association avec de |'acide folique, doit aveir éié adminisfré en
intramuscuizire ou par voie orate pendant au mains 3 mois & une dose
minimum de 15 mg par semaire,

2. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérigur ou
&gal & 3.7;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif ;
dans ce cas, le remboursement du traitement avec |a spécialité
pharmaceutique a base d'upadacitinib ne sera accordé gue pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit aitestée par un
medecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
cliniqgue gui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au paint ¢} ¢i dessous. En cas de tuberculose active,
cette spécialité ne sera rembourséé qu'en cas d'attestation par.un
médecin spécialiste en paneumalogie d'un traitement adéguat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspition de séquelles de tuberculose a la radic
du thorax}, cette spécialité ne peut étre remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d'une réactivation de.la tuberculose latents
attesté par un médecin spécialiste en pneumoclogie a été instauré
depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une dose
maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale.

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

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, ¢ela représente un
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimeés.

c} Le remboursement est conditionné par 'encodage dans Tardis des
données abligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie. identifie et
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément:

1. mentionne la date présumée de début du traitement et le paids du
bénéficiaire;
2. s’engage a tenir 2 la. dispesition du médecin-conseil [es éléments de

preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

3. s’engage & he pas continuer ie traitement remboursé au-dela de la
12iéme semaine si celui-ci ne g'avére pas efficace;

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, ideniifié et authentifié par la
plateforme eHealth, ddment complétée, |e médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e” de 'annexs
Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés ast limité
en fonction de 4 posclogie maximum visée au peint b}, et dont la durée de
validité est limitée & une période maximale de 12 semaines;

) Les autorisations de remboursement psuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 rmois maximum, sur base ¢haque fois d’une
demande de prolongation via TARDIS, diment complétée par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

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

2. atteste 'observation d'une réponse « moyenne » {une diminution du
score DAS28 entre 0,6 €t 1,2) ou « bosne » {une diminution du score
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=1,2) respons werd vastgesteld volgens hat EULAR criterium in functia
van de huidige DAS-28 score:

- Verbetering van DAS28 tov de-basale waarde védr de behandeling >
1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
ii. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons
jii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons

- Varbetering van DAS28 tov de basale waarde vbor de hehandeling
06-12:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
ii. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons
iii. Huidige Score DAS2B = 5.1: Geen.respons

3. de veoropgestglde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechihebbende vermeldt;

f} Voor rechthebbenden, ouderdan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding van
de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met
nief-vergoede verpakkingen van de specialiteit behandeid werden veor
matige: fot ernstige actieve reumatoide artritis, en die, véér de instelling van
de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a)
hierboven of voor rechthebbenden die reeds vodr 1 november 2021 werden
behandeld met deze farmaceutische specialiteit volgens de voorwaarden
vermefd in paragraaf 10370000 en die vadr aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan een vergoeding van de
verlenging van deze behandeling worden toegestaan volgens de modaliteiten
beschreven onder punten b) en e) voor zover de vioegere behandeling
doeitreffend is gebieken, na 12 weken; door een « matige » (een
vermindering van de DAS-28 score fussen 0,6 en 1,2} of «goede» (een
vermindering van de DAS-28 score >1,2) respons vastgesteld volgens het
EULAR criterium in functie van de huidige DAS-28 score (zie punt j2°).

in dit geval dient voor deze aanvraag tot vergoeding de behandelende
arts-specialist in de reumatologie een aanvraag tot vergoeding te doen via
TARDIS, en verbindt hij zich er toe om het bewijsmateriaal, beireffende
de vroegere hiet-vergoede behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib, ter beschikking t&¢ houden van de adviserend-arts.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12
maanden met een maximum vasn 4 verpakkingen van 98 tabletien.

g) Om de Commissie Tegemaoetkoming Geneegsmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 his van de Wet,
namelijk betreffende een iatere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialitsit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteilen met betrekking tot de aard van de gagevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluati¢ &rvan worden door de Minister
vastgelegd op voarstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord voor terugbetaling, vooraleer hij het
gensesmiddel versirekt.

i) De vargoeding kan slechts toegekend worden indien de betrakken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
speciafist in de reumatclogie (RIZIV-dentificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 786 of 991).

j) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met €én van de specialiteiten
op basis van-adalimumab, etanercept, infliximap, rituximab, abatacept,
tocilizumab, certalizumab pegol, golimumab, baricifinib en tofacitinib is nooit
toegestaan.

DAS28 >1,2) selon le critdre EULAR au niveau du score DAS28 actuel:

- Amélicration du DAS28 par rapport 3 |a valeur basale avantle
{raitement > §.2 ¢

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
ii. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
ili. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

- Améiiaration du DAS28 par rappor 4 la valeur basale avant e
traitement > 06 —1.2:

i. Score DAS28 acluel < 3.2 | Réponse moyenne
ii. Score DAS28 actuel 3.2 - 5,1 Réponse moyenne
ili. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse

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

f) Pour des bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant 'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 12
semaines avec des conditionnements non rémbeursés de la spécialité pour
une polyarthrite thumatoide active, modérde & sévére, répondant, avant
I'initiation de ce traitement & foutes ies conditions figurant au point a), ci-
dessus, ou peur des bénéficiaires qui ont 4té traités avec cette spécialité
avant le 1er novembre 2021 et qui bénéficiaient d’'un remboursement pour
cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le paragraphe
10370000 et qui remplissaient les conditions figurant au point a) avant fe
début du traitement, le remboursement de la prolongation de ce iraitement
peut étre accordé suivant les modalités prévues aux points b) et &) pour
autant que le fraitement antérieur se soit montré efficace, aprés 12
semaines, par une réponse « moyenne » {une diminution du score DAS28
entre 0,6 et 1,2} ou « bonsnie » (une diminution du score DAS28 >1,2) selon |e
critdre EULAR au niveau du score DAS28 actugl {voir point 8)2°).

Dans ce cas, pour celte demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie traitant fait une de demande de
remboursement; via TARDIS et s’engage a tenir & la disposition du
médecin-consell les différents &léments relatifs au traitement antérieur
non remboursé avec la spécialité & base d'upadacitinib,

Dans ce cas, une autorisation est.délivrée pour une période de 12 mois
avec un maximuym de 4 ¢conditionnements de 98 comprimeés.

g} Afin de permettre 4 la Commission de Remhoursement des Médicaments
d'exécuter ies missions définies a I'article 29his et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une maodification ultérieure de finscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, refatives 4 'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire 'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, a 'enregisirement, a la collecte et & 'évaluation sont fixées par le
Ministre sur 1a proposition de 1a Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Auterité de protection des données.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose d'une copie de lI'accerd de remboursement,
préalablement & la dispensation.

iy Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été presceit sur une crdonnance rédigée par un médecin
spécialisie en rhumatoiogie (numére d'identification INAMI se terminant par
585, 583, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

j) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités &
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abalacept,
tocilizumab, certelizumab pegol, golimumab, baricitinib et tofacitinib n'est
jamais autorisé.
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bp} In § 10370100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bp) Au § 10370100, les spéciaiités suivantes sont insérées:

Banaming { Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | ]
Obs Prix tegem
Base
‘buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOSAA4S
B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifte, 28 comprimés a |ibération 1006,13 | 1006,13 8,00 12,10
15 mg prolongée, 15 mg
4280-822 810,73 910,73
B-255* 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prolongée, 34,7314 | 34,7314
mg 15 mg
B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé 3 libération prolongée, 34,4775 | 34,4775
mg 15 mg
B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prolangée, 35,7663 | 35,7663 0,2857 0,4321

mg

15 mg

bg) in § 10590000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bqg) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: Vill / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: V1)
A-B5 3480-076 120 filmomhuide tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 787,72 797,72
A-65* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicuté, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-863 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.04865 7.0465
A-65 *** 7716-883 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peliiculé, 100 mg G 7,3151 7.3151 0,co00 0,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: LOTEAD1
chapitre: VIII)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 780,93
A-65* 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé petliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicuié, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000

br) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten

br) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées:
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ingevoegd

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3790-268 447,22 447,22
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L0O4ABO4
B-248 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
cplossing voor injectie, 50 mg/mL soluticn injectable, 50 mg/mL
3790-243 447,22 447,22
B-248 37590-250 6 voorgevuide spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie;, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1341,64 1341,64
B-248 * 7723-968 1 voergevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie. 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-%€E8 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

soluticn injectable, 50 mg/mL

bs) In § 10990000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als: volgt:

remplacée comme suit;

bs} Au § 10990000, linscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv § | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf || remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
ysine
wtine
TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LD4AC16
B-305 3697-729 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1984,43 1984,43 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
3697-729 1804,87 1804,87
B-305 * 7722-708 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1920,2700 | 1920.2700
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7722-705 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1913,1600 | 1813,1600
oplossing voor injectie, 100 solutian injectable, 100 mg/mL
mg/mL
TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC; LO4AC16
B-305 3782-646 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL sclution 1984,43 1984,43 8,00 12,10
voor injectie, 100 mg injectable, 100 mg
3782-646 1804,87 1804,87
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B-305* 7725-302 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1920,2700 | 1$20,2700

voor injectie, 100 mg injectable, 100 mg
B-305 ** 7725-302 1 vaorgevulde pen 1 mL opiassing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1913,1600 | 1813,1600
voor injectie, 100 mg injectakle, 100 mg

bt) In § 11040000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11040000

a) De farmaceutische speciatiteit op basis van semaglutide. wordt vergeed in
categorie A als ze wordt toegediend indien de rechthebbende beantwoordt
aan alle volgende criteria :

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

- en op het moment van de eerste aanvraag een verhoogde body mass
index heeft van > of = 30 kg/m2

- en de behandeling met de specialiteit is neeit in monotherapie maarin
associatie met

- metformine

- metfermine en een hypoglycemiérend sulfamide
- metformine en een glinide

- metfarmine en een glitazone

- metformine en een basaal insuline

b) De vergoeding wordt toegestaan vaar maximum 13 verpakkingen per 12
maanden (52 weken).

¢) Eerste aanvraag :

Op basis van het aanvraagformutier, waarvan het medel in bijlage A bij
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invuit en
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende het
getuigsebrift uit waarvan het mode! is vastgesteld onder « b » van bijlage
11t van dit besiuit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum
12 maanden.

d} Aanvraag tol verienging *

-De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier,
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt en dat de
behandelende arts voliedig invult, ondertekent en bezorgt aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De behandelende arts,
bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een HbA1c waarde < 7,0
% of een daling van HbA1c = of = 1,0 % t.o.v. de beginwaarde. Voor de
volgende verlengingen bevestigt de behandelende arts een valdoende
glycemiecantrole,

e} In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich foe om het
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de
verkfaarde situatie bevindt, teér beschikking te houden van de adviserend-
aris,

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van semaglutide
met een gliptine (A-91, A-110), een gliflozine {A-113, A114)} of een ander
ineretinomimeticum {A-92) is nooit tosgestaan.

BIJLAGE A: Model van aanvraaaformulier

bt) Au § 11040000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11040000

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

- atteint de diabéte de type 2 et qui, au mement de la premiére demande
est insuffisamment contrdlé (HbA1c > 7,5 %) aprés un traitement d'au
mains 3 mois au moyen d'au moins un antidiabétique dont 1a metformine

- et au moment de la premiére demande le bénéficiaire présente un index
de masse corporelle » ou = 30 kg/m2

- et le traitemsant avec la spécialitd ne sera jamais en monothérapie mais
en association avec |a

- metformine

- metformine et un sulfamidé hypoglycémiant
- metformine et un glinide

- metfermine et une glitazene

- metformine et une insuline basale

b} Le remboursement est accordé pour maximum de 13 conditionnements
par 12 mois (52 semaineas).

c) Premiére demande :

Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris en
annexe A de ce paragraphe, diment complété et signé par l2 médecin
traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont e
modeéle est fixé sous "b" de 'annexe |ll du présent arrété et dont la durée
de validité est limitée a 12 mois maximum.

d) Demande de prolongation:

L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base de |'envoi au médecin-conseil de
I'erganisme assureur d’un formulaire de demande, dont le modéle ast
repris en annexe A de ce paragraphe, diment complété et signe par le
médecin traitant. Le médecin traitant confirme aprés [es 12 premiers mois
de traifement une valeur d'HbA1c < 7,0 % ou une diminution de I'HbA1c >
ot = 1,0 % par rapport & la valeur initiale. Pour ies prolongations
sujvantes, le médecin traitant confirme un conirdle glycémique suffisant.

&) Dans tous les cas, le médecin traitant ’engage & tenir 4 {a disposition du
médecin-conseil les éiéments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.

) Le remboursement simultané de la spécialiié 4 base de semaglutide avec
une gliptine (A-91, A-110}, une gliflozine (A-113, A-114) ou un autre
incrétinomimétique {A-$2) n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend (§ 11040000 van hoofdstuk 1V

van het K.B. van 01 februari 2018).
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| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :

(I I 0 A L)
(I T T I O O I I (ST )
LLL Lt Pl b i e i1 | ] (aansiitingsnummer)

Il = Het betreft een eerste aanvraag:

Ik andergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 11040000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze rechthebbende
is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met €én of meer antidiabetica waaronder metformine

En
- Het HbA1c gehalte bedraagt: ........... (moet >7,.5 %)
En
- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/mZ,
En
- de behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met:
o metformine

o metformine en een hypoglycemiérend sulfamide

o metformine en een glinide

o metformine en een glitazone

o metformine en een basaal insuling
Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend niet zal associéren met
een gliptine, een gliflozine noch een ander incretinomimeticum

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

Op basis van deze elementen bavestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van maximum 13 verpakkingen van de
specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend noodzakelijk is gedurende een periode van 12 maanden.

lif - Het betreft een aanvraag tot verienging:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een terugbetaling heeft gekregen van een
behandeling met de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend gedurende minstens 12 maanden volgens de
voorwaarden van § 11040000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018.

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
21,0 % bedraagt in vergeliking met de startwaarde.
o (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van
semaglutide oraal toegediend krijgt voor-een nieuwe periode van 12 maanden met maximaal 13 verpakkingen.
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Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monctherapie maar in associatie met:

o metformine

o metformine en een hypoglycemigrend sulfamide

o metformine en een glinide

o metformine en een glitazone

o metformine en een basaal insuline

Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend niet zal associéren mat een gliptine,
een gliflozine noch een ander incretinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter

beschikking te houden van de adviserend-arts.

IV - Identificatie van de arts vermeldt in punt 1l hierboven :

I A I A I =0
I O Y A -tV
L d- L L I-L -l RzZvne)

s 7 L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modele du formulaire de demande:
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base de semaglutide par voie orale (§ 11040000 du chapitre IV de
FA.R. du 1°" février 2018)

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

I I I A L
N I T I A I I AR 1)
L L tE bbbt ||| muméro daffiiation)

Il - 1l s’aqit d'une premiére demande:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabéte de type 2, et remplit
simultanément toutes les conditions du § 11040000 du chapitre IV de FAR. du 01 février 2018, car ce bénéficiaire

- estactuellement insuffisamment contrdlé aprés un traitement au moyen d’au moins un antidiabétique dont la metformine
pendant au moins 3 mois.

Et

- Son taux d'HbA1c est actuellement de ... ........ (doit étre >7.5 %)
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Et
- Présente un index de masse corporelle égal ou superieur & 30 kg/m?2.
Et
- Letraitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avecla :
o metformine
o metformine et sulfamidé hypoglycémiant
o metformine et glinide
r1 metformine et glitazoneg
o metformine et insuline basale
En outre, j'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas |la spécialité & base de semaglutide par voie orale avec une gliptine, une
gliflozine ou un aufre incrétinomimétique.

Je m'engage a tenir 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Sur base de ces éléments, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de maximum 13 conditionnements

de la spécialité & base de semaglutide par voie orale pendant une période de 12 mois.
lit - l§ s’aqit d’une demande de prolongation.:

Je soussigng, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja recgu le remboursement d'un traitement
avec la spécialité a base de semaglutide par voie orale pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 11040000 du
chapitre IV de AR, du 01 février 2018.

O (uniguement pour la premiére prolongation de traitement) Je confirme gu'une valeur d'HbA1c < 7,0 % ou qu'une diminution de
'HbA1Tc'= 1,0 % par rapport & la valeur initiale a été obtenue.

3 (pour les profongations suivantes) Je confirme que fe contréle glycémique est suffisant.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir 1a prolongation du remboursement de la spécialité 4 base de semaglutide par voie
orale pendant une nouvelle période de 12 mois pour 13 conditicnnements maximum,

Ea outre, le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avecla .

o metformine

o metformine et sulfamidé hypoglycémiant

o metformine et glinide

o metformine et glitazone

o1 metforming et insuline basale

Jatteste que ce béneficiaire n'associera pas la spécialité a base de semaglutide par voie orale avec une gliptine, une glifiozine ou
un autre incrétinomimétique.

Je m'engage a tenir 4 (a disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la

situation attestée.

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point |l :
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(0 I A I (-1

5 A I O I R G
LI (7L L] | [ (date)

(cachet)

bu) Er wordt een § 11120000 toegevoegd, luidende:.
Paragraaf 11120000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van venetoclax komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij wordt toegediend in combinatie met
azacitidine, voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met nieuw
gediagnosticeerde Acute Myeloide Leukemie (AML) volgens de classificatie
van de WHQ, die niel in aanmerking komen voor intensieve chemctherapie
op basis van leefiijd en/of co-mortiditeiten:.

« [eeftiid » of = 7§ jaar mel een ECOG performance status = of < 2 ;

« of leeftijd tussen 18 en 74 jaar met minstens &én van ce volgende co-
muorbiditeiten:

- ECOG performance status 2 of 3;

- Voorgeschiedenis van chronisch hartfalen waarvoor behandeling
nodig is of een ejectiefractie = of < 50% of stabiete chronische angina
pectoris ;

-BLCO = of < B5% of FEV1 = of < 85%;
- Creatinineklaring > of = 30 mi/min en = of < 45 mlfmin;

- Matige leverfunctiestoornis met totaal bilirubine > 1,5 en = of < 3,0 x
bovengrens van normaal (ULN};

- Eike andere co-morbiditeit die door de arts wordt beschouwd als
onverenigbaar met standaard inductiechemotherapie.

a'} Overgangsmaalregel toepasbaar tijdens de eerste 12 maanden na de
inwerkingtreding van de huidige reglementering: de rechthebbenden die zich
bevinden in een medisch noodprogramma voorafgaand aan de
inwerkingtreding van de huidige paragraaf, mogen de vergoeding voor het
vervolg van hun behandeling krijgen voor zover alle voorwaarden onder punt
a) aanwezig waren in het begin van de behandeling in hst medisch
noadprogramma, en veor zover bij de instelling van de vergoedbare
behandeling alle bepalingen zoals ender de punten b) tol €) effectief worden
gerespecteard.

b) De vergoading wordt toegestaan indien de-betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven docr een arts-spegialist in interne geneeskunde, houder van
de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerisel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzandere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de kiinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische kematologie.

¢) Het aantal vergoedbare verpakking zal rekening houden met de
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken {SPK),
met een maximale dosis van 400mg per dag in orale toediening gedurende
elke cyclus van 28 dagen, na een dosisopbouw van 3 dagen op eerste cyclus
{100 mg op dag 1, 200 mg op dag 2 en 400mg op dag 3 en verder).

d) De vergeeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,

(signature du médecin )

bu) Il est inséré un § 11120000rédigé comme suit:
Paragraphe 11120000

a) La spécialité pharmaceutique & base de vénétociax fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée en asseciation avec 'azacitidine, pour
le traitement de bénéficiaires adultes atteints d'une Leucémie Aigué Myéloide
(LAM) selonla classification de I'OMS, nouvellement diagnastiquée, et
inéligibles a la chimiothérapie intensive du fait de I'Age et/ou de comorbidités:

+ 4ge > ou = 75 ans, avee un statut de performance ECOG =ou< 2;

* pu age entre 18 et 74 ans avec au moins une des comorbidités
suivanies:

- Statut de performance ECOG Zou 3 ;

- Antécédents d'insuffisance cardiaque chranigue nécessitant un
traitement ou une fraction d'éjection = ou < 50% ou angor chronique
stable ;

- DLCO = ou < 65% ou VEMS =ou < B5%
- Clairance de |a créatinine > cu = 30 ml/min et = ou < 45 mlimin

- Atteinte hépatique modérée avec bilirubine totale > 1,5 et = ou < 3,0
* la limite sup&rieure de la normale (LSN) ;

- Toute autre comorbidité jugée par le médecin comme incompatible
avec une chimicthérapie d'induction standard.

a') Mesure transitoire applicabte pendant les 12 premiers mois apres |'entrée
en vigueur de la présente réglementation; les bénéficiaires qui se trouvent
dans un programme médical d'urgence préalablement & V'entrée en vigueur
du présent paragraphe peuvent cbtenir le remboursement de la poursuite de
ce traitement, pour autant que toutes les conditions visées au point a) étaient
renconirées au débul du ailement en programme médical d'urgence, et pour
autant qu'a Finitiation du traitement remboursé, toutes les.dispositions visées
aux paints b) & e) soient effectivement respectées.

b} Le remboursement est accordé si la spécialité concermnée est prescrite par
un médecin spécialiste-en médecine interne porteur du titre professionnel
particulier en hématologie clinique selon I'arrété ministériel du 18.10.2062
fixant les critéres spécifiques d’agrément des médecins spécialistes porteurs
du titre professionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des
maitres de stage et de services de stage en hématologie clinique.

¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
{RCP), avec un maximum de 400 mg par jour par voie orale par cycle de 28
jours, aprés une période de fitration de trois jours durant le premier cycie
(100 mg au jour 1, 200 mg au jour 2 et 406 mg dés ie jour 3).

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
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ingediend doar de via het e-Health piatform geidentificeerde en
geauthentficeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
verklaart:

« dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of &) zijn vervuld ;

- zich ertee te verbinden de aanbevelingen zoals vermeid in de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product {SKP) en Risk
Management Plan (RMP) te respecteren;

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met het
posclogie schema zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken
van het Product (SKP);

- te weten dat de vergoeding wordt stopgezet in geval van onvoldoende
werkzaamheid die wordt gedefinieerd als een progressie van de ziekte

onder behandeling, conform de gepubliceerde European Leukemia Net
{ELN) AML responscriteria;

- zich ertog te verbinden de behandeling te onderbreken of stop te zetten
in geval van intolerantie of cnaanvaarcbare toxiciteiten {zoais vermeld in
de Samenvatiing van de Productkenmerken (SPK))

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziskenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, baschikt over
een bewijs van het elekironisch akkoord.

bv) In § 11120000, worden de valgende specialiteiten
ingevoegd:

remboursement électronique introduile par le médecin spécialiste, identifié et
authentifie par la plateforme e-Health, décrit au point b}, qui ainsi atteste :

- que toutes les conditions mentionnées au point a) ou a’) sont.remplies ;

- de s'engager.a suivre les recommandations du Résumeé des
Caractéristiques du Produit (RCP) et du Risk Management Plan (RMP);

- de s'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée.

- que le nombre de condifionnements remboursables tiendra compte du
schéma posclogigue mentionné dans le Résumé des Caractéristiques du
Froduit (RCP) ;

- de savoir que le traitement n'est pius remboursable en cas d'efficacité
insuffisanie définie comme une progression de la maladie sous
traitement, conformément aux critéres de répense d’Eurcpean Leukemia
Net (ELN) AML publiés ;

- de s'engager a interrompre au arréter le traitement en cas d'intolérance
ou d’apparition d'une toxicité inacceptable (comme mentionné dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP))

e} Le-remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de |a spécialité, d'une preuve de
l'accord électronigue.

bv} Au § 11120000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déromination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 il
Obs Prix tegem
Base
Bbuiten de
bedrijf remb
7 ex~
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
VENCLYXTO 10 mg ABBVIE (zie vok hocfdstuk: VIIi / voir aussi ATC: LOIXX52
chapitre: VI
7721-046 14 fitmomhulde tabletten, 10 mg 14 comprimés pelliculés, 10 mg 68,97 66,97
A-2B " 7721-046 1 filmomhulide tablet, 10 mg 1 comprimé pellicuié, 10 mg 5,6736 £,5786
A-28 ** 7721-046 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 5,0707 5,0707
VENCLYXTO 100 mg ABBVIE {zie ook hoofdstuk: VIIi / voir aussi ATC: LO1XX52
chapitre: VI
7721-061 7 filmomhuide tabletten, 100 mg 7 comprimés pelliculés, 100 mg 334,84 334,84
A-28 * 7721-081 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 51,7200 | 51,7200
A28 ** 7721-061 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 50,7043 | 50,7043
VENCLYXTO 50 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VIl [ voir aussi ATC: LO1XX52
chapitre: VIIT)
7721-053 7 fifmomhulde tabletten, §0 mg 7 comprimds paliiculés, 508 mg 167,42 167,42
A-28* 7721-053 1 filmomhuide tablet, 5¢ mg 1 comprimé peliiculé, 50 mg 26,3686 | 26,3686
A-28 ** 7721-053 1 filmemhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé; 50 myg 25,3529 | 25,3528

bw} Er wordt een § 11130000 toegevoegd, luidende:

bw) 1l est inséré un § 11130000rédigé comme suif;
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Paragraaf 11130000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van belantamab mafotodin komt in
aanmerking voor vergeeding indien ze wordt toegediend als monotherapie in
het kader van de behandeling van volwassen rechthehbenden met mullipel
myeloom die voldeen aan de volgende cumulatieve voorwaarden;

1. ten minste 4 eerdere behandelingen hebben endesgaan

2. en bij wie de ziekte refractair is voor ten minste één
proteasoomremmer, &&n immuunmedulerend middel en &én anti-CD38
manoklenaal antilichaam,

3. en waarvan de ziekte progressief was tijdens de laatste behandeling

a'y Als de rechthebbende al mat een farmaceutische specialiteit op basis van
belantamab mafotodin werdt behandeld als onderdes! van een Medical Need
Program (MNP} wanneer deze varordening van kracht wordt, en de
rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld in punt a), kan de
rachthebbende worden cvergebracht naar een vergoedbare verpakking op
basis van een elektronisch verzeek van de gespecialiseerde arts
geidentificeerd en geauthentificeerd door het eHealth-platiorm, beschreven
onder-c), die verklaart dat de voorwaarden van deze paragraaf zijn voldaan.

De vergoeding kan werten toegestaan voor zover de ziekle niet
progressief is,

De machtiging tet vergoeding als vervolg van een behandeling gestart in
het kader van een Medical Need Program {MNP) is geldig voor een
overgangsperiode van 8 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze
paragraaf.

b} Het aantal vergoedhare flacons zal rekening houden met-een maximale
posologie van 2,5 mg/kg per teediening.

c) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit moet
aangevraagd worden door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde
houder van de bijzondere bercepstitel in de klinische hematologie.

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

- vermel(dt dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder
punt a);

- er zich toe verbind! om de bewijsstukken aan de agvigserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek:

- er zich toe verbindt om de vergoedbare behandeling e stoppen wanneer
hij vaststelt dat er ziekteprogressie is ondanks de |lopende behandeling.,

e) De vergoeding mag allesn toegekend worden als de betrakken
ziekerhuisapotheker, vooraleer hij/zi] de betrokken farmaceutische
specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord
bedoeld in punt d).

bx) In § 11130000, worden de veolgende specialiteiten
ingevoegd:

Paragraphe 11130000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement si elfe est
administrée en monothérapie dans le cadre du traitement des bénéficiaires
adultes atteints de myélome multigle et qui rémplissent 'ensembie des
conditions suivantes :

1. ayant regu au moins 4 traitements antérieurs

2. et dont la matadie est réfractaire a4 au maoins un inhibiteur du
protéaseme, un agent immunomodulateur et-un anticorps menacional
anti-CD38

3. et dont la maladie a progressé lors du dernier traitement

a') Si le bénéficiaire est déja traité par une spécialité pharmaceutique a base
de belantamabk mafotodin dans le cadre d'un Medical Need Program (MNP}
au moment de I'entrée en vigueur de cette réglementation, et que le patient
répend aux conditions reprises au point a), le bénéficiaire peut &tre transfére
sur des conditionnements remboursables sur base d'une demande
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateferme eHealth, décrit sous ¢), qui dézlare que les conditions reprises
dans ce paragraphe sont remplies.

Le remboursement seva ainsi instauré pour autant que la maladie n'a pas
progressé.

L’autorisation de remboursement faisant suite 4 un traltement initié dans
le cadre d'un Medical Need Program (MNP} est valable pour une période
transitoire d= 6 mois & cempter de I'entrée en vigueur du présent
paragraphe.

b) Le nombre de flacons remboursables tiendra compte d’'une posologie
maximale de 2,5 moftkg par administeation.

c) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit éire demandé par
un médecin spécialiste en médecine inteme porteur du titre professionnel
particulier en hématologie clirique.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demands de
remboursement électronique intreduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme e-Heaith, décrit au point ¢), qui simultanément:

- Alteste que toutes 1es conditions av peint a) sent remplies ;

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

- §’engage A arréter le traitement rembourse lorsqu'il canstate que la
maladie progresse malgré le traitement.

¢) Le remboursemeant ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
concerné dispose, préalablement a la dispensation de la spécialité
pharmaceutique concernée, d'une preuve de {'accord électronique visé au
peint d).

bx) Au § 11130000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming { 8enomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen

Conditionnements

Cpm Prijs Basisv | 1 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

BLENREP 100 mg GLAXOSMITHKLINE

PHARMACEUTICALS

ATC: LO1XC38
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A-132*

A-1327™

7733-645

7733-845

7733645

1 injectieflfacon 50 mL poeder
voor conicentraat voor
oplossing voar infusie, 100 mg

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor infusie, 100 mg

1 injectieflacen 50 mL oplossing
voor infusie, 100 mg

1 flacon injectable 50 mL
poudre pour solution a diluer
podr perfusian, 100 mg

1 flacon injectable 50 mi solutian
pour perfusion, 100 myg

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion, 100 mg

6974,48

3700,0300

3696,4750

§974,48

3700,0300

3696,4750

by) Er wordt een § 11140000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11140000

a} De farmaceutische specialiteil op basis van Peginterferon alfa-2a komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling
van cutaan T cef lymfoom.

b} De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voargeschreven door gen aris-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie, de inwendige geneeskunde met een bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hemaiclogie of dermatologie verantwoordelijk
vaor de bahandeling

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 360ug perweek

d) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, teikens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het a-Health platform geidantificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld-onder punt b), die aldus:

- verklaart dat hij/zif zick ertoe verbindt de bewijsstakken met betrekking
tot de situatie van de rechthebbende (meadisch rapport-dat chronologisch
de evolutie van de aandeening beschrijft {inclusief de resultaten van de
madische beeldvorming en de resultaten van de anatoma-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
cansult heeft plaats gehad) ter beschikking te hevden van de adviserend-
arts;

e} De vergoeding wordt toegekend als de betrekken ziekenhuisapotheker,
vooraieer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

bz) In § 11140000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

by) Il est inséré un § 11140000rédigé comme suit:
Paragraphe 11140000

a} La spécialité pharmaceutique & hase du Peginterferon alfa-2a fait 'objet
d'un remboursement si-elle est administrés pour le traitement d'un lymphome
cutané T.

b} Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncolegie médicale , en
médecine interne, possédant la gualification particuliére en hématolegie ou
en dermatologie

c) Le nombre de conditionnemenis remboursables tiendra compte de la
posologie maximale de 360pg par semaine

dj Le remboursement est accordé pour des péricdes remouvelables de
maximum 12 mois sur base chague fois d'une demande de remboursement
électronique iniroduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié via ia
platefarme e-Health, décrit sous b), qui ainsi:

- s'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives & la situation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de {'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et |es résultats des examens anatomo-
patholegiques) ainsi que fa date a laquelie la Consuitation Oncologique
Muitidisciplinaire a eu lisu);

e) Le remboursement est accordé si le pharmasien dispensateur dispose,
préalablement a ta délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée,
d'une preuve de Faccord électronique.

bz) Au § 11140000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming { Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
PEGASYS 180 pgi0,5 mi ZR PHARMAZ GmbH ATC: LO3AB11
0774-338 4 voorgevulde spuiten 0,5 mi 4 seringues préremplies 0,5 mi 604,80 604,80
oplossing voor injectie, 360 sofution injectable, 360 pg/m!
po/mi
A-28* 0774-398 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 162.0500 | 162.0500
oplossing voor injectie, 360 ug/mL solution injectable, 360 pg/mi
A-28 ** 0774-398 1 yoorgevulde spuit 0,5 mi 1 seringue préremplie 0,5 mL 160,2725 | 160,2725
oplossing voor Injectie, 360 pg/mL solution injectable, 360 pa/mL
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3%in hoofdstuk VIl :

a) In § 30108, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

3° au chapitre VI :

a) Au § 30108, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme

suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Cbs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ {zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-65 3480-076 120 filmomhuide tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg c 882,48 882,48 0,00 0.0¢
3480-076 797,72 797,72
A-65* 7716-863 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7.1058
A-B5 ** 7716-863 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comptimé peliiculé, 100 mg G 7.3151 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1T
chapitre: [V)
A-65 3480-084 30 filmombhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 780,93
A-B5 * 7716-871 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg je] 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *u* 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,8479 | o0,0000 | 0,0000
b) In § 30208, wordt de inschrijving van de volgende b) Au § 30208, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v ] 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
badriff remb
/ ex=
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EADY
chapitre: V)
A-G5 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelticulés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 797,72 737,72
A-65* 77148-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.1058 7.1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.0485 7.0465
A-B5 ** 7716-863 1 flmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3151 7.3151 0,0000 0,0000

IMATINIB SANDQZ 400 mg

SANDCZ

(zie ook hoofdstuk: |V / voir aussi

chapitre

L 1V)

ATG: LO1EAQ1
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A-65 3480-084 30 filmomhulde tabietten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 Q0,00 Q.00
3480-084 780,93 780,93
A-B65 * 7716-871 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ™ 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 fiimomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
c) In § 30308, wordt de inschrijving van de volgende c) Au § 30308, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 ]
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: |V / veir aussi ATC: LO1EAO?
chapitra: V)
A-65 3480-076 120 flmomhulde tablatten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 ;.00
3480-076 797,72 797,72
A-B5* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1068
A-B5 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.3151 7,3151 D,0000 0,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ {zie ook hoofdsiuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: V)
A-B5 3480-084 30 filmomhulde tabietten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 884,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 780,93
A-65* 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-871 1 filmemhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
d) In § 30408, wordt de inschrijving van de volgende d) Au § 30408, Finscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: V)
A-B5 3480-076 120 filmomhulde tahletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0.00 0,00
3480-076 797,72 787,72
A-65* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 10G mg 1 comprimé pellicule, 100 mg G 7,1058 7,1058
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A-B5 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg t comprimé pelficulé, 100 mg &) 7.,0485 7,0465
A-B5 ** 7716-863 t filmombulde tablet, 106 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.3151 7.3151 0,0000 0,0000
IMATINIB SANDCZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO
chapitre: V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,83 780,93
A-85 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé.pelliculé, 400 mp G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-G5 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 .0,6000 £,0000
e) In § 30508, wordt de inschrijving van de volgende e) Au § 30508, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée camme suit:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 I}
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB SANDCZ 100'mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: 1V / vair aussi ATC: LO1EAOT
chapitre: V)
A-85 3480-076 120 filmomhuide tabletten, 100 mg 120 comprimés pelficulés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 797,72 797,72
A-55* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 compyime pelliiculé, 100 mg G 7.1058 7,1058
A5 ** 7718-863 1 filmomhulide taklet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0485
A-B5 "~ 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pelliculé, 100 mg G 7,3151. 7,3151 0,0000 Q,0009
IMATINIB SANDCZ 400 mg SANDOZ {zie cok hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAM
chapitre: 1V}
A-BS 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0.00
3480-084 780,83 780,93
A65* 7716-871 1 filmamhulde tablet, 400 mg 1 semprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmemhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 filmomhulde tabiet, 400 mg 1 comprime pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000

f) In § 30608, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

f) Au § 30608, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme

suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Canditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedriif
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijt
/ex-
usine

IMATIMIBR EANDOZ 100 mg

SANDOZ

{zie ock hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: LO1EAD1
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chapitre: |V}

A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés peilicuiés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 787,72 797,72
A-65* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicuié, 100 mg G 7.1058 7.1058
A-B5 ** 7716-863 1 fiilmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0485
A-65 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.,3151 7.3151 0,0000 0,0000
IMATINIBE SANDOZ 400 mg SANDOZ {zie cok hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOTEAD1
chapitre: IV}
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 780,83
A-65* 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 " 7716-871 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
g) In § 30708, wordt de inschrijving van de volgende g) Au § 30708, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als veolgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvragsr/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | H
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remh
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ {zie ock hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: IV)
A-85 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G £82,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 797,72 797,72
A-85" 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peliiculé, 100 mg G 7.1058 7,1058
A-B5 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.0485 7.0465
A-65 *** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peliicule, 100 mg G 77,3161 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: 1V)
A-65 3480-084 30 filmomhuide tabietten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,83 780,83
A-65* 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 -:umprimé peiliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-871 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7716-871 1 filmamhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,000C

h) In § 30808, wordt de inschrijving van de volgende

h) Au § 30808, l'inscription des spécialités suivantes est

specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Canditionnements Opm Prijs Basis v ! 1l
Obs Prix tegem
Base

buiten de

bedrijf remb

/ ex-
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usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: 1V)
A-BS 3480-076 120 filmomhuide tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 797,72 797,72
A-B5* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimeé pelliculé, 100 mg G 7.1058 7,1058
A-B5 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.0465 7.0465
A-65 7716-863 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3151 7,3151 0,0000 24,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hocfdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: 1V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pellicuiés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 780,93
A-65* 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 " 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-85 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
i) In § 30808, wordt de inschrijving van de volgende i) Au § 30908, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Ceode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOT1EAD1
chapitre: 1V)
A-65 3480-076 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 g G 882,48 882 48 0,00 0,00
3480-076 797,72 | 797,72
A-65* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ™ 77165-863 1 filmombhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicuié, 100 mg G 7.0465 7,0465
A-B5 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 106 mg G 7.3151 7.3151 0,0000 0,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1T
chapitre: [V)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 | 780,93
A-65 * 7716-871 1 filmomhulde tabiet, 400 mg 1 comprimé pelliculg, 400 mg 27,8300 | 27,8300
A-65 ™ 7716-871 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,00C0

j} In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

j) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées:

I Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)




Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | I 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ax-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAC1
chapitre: 1)
A-65 3480-078 120 filmomhuide tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 797,72 | 797,72
A-B5* 7718-883 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.1058 7.1058
A-65 ** 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0485
A-B5 7716-863 1 filmombulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3151 7.3151 0,0000 0,00C0
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAO1
chapitre: V)
A-B5 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 | 780,93
A-BS * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-871 1 filmomhulide tablet, 400 mg 1 comprimeé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
AB5 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
k) In § 31108, wordt de inschrijving van de volgende k} Au § 31108, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ 1 li
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk; iV / voir aussi ATC: LO1EADY
chapifre: 1V)
A-85 3480-078 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3480-076 797,72 797,72
A-65* 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 = 7716-863 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0485
A-B5 * 7718-863 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.3151 7.3151 0,0000 0.,0000
IMATINIB SANDOZ 400 mg SANDOZ (zie ook heoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: IV)
A-65 3480-084 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pellicuiés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3480-084 780,93 780,83
A-B5 * 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-BE ** 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 7716-871 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimeé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
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[) In § 150108, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

[} Au § 150108, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs. Brix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
1 ex-
usine huiten
bedrijf
/ ex=
usine
PERJETA 420 mg ROCHE ATC: LO1XC13
7707-466 1 injectieflacon 14 mi 1 flacon injectable 14 mi 1800,77 1707,94
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
Fa-6* 7707-466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacen injectable 14 mL sofution 2021,9300 | 1817,5300
voor intravensuze infusis, 420 mg pour perfusion (intraveinsuse),
420 mg
Fa-6 ** 7707-466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL sofution 2014,8200 | 1810,4200
voor intraveneuze infusie, 420 mg pour perfusion (intraveineuse),
420 mg

m) In § 150208, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

m) Au § 150208, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PERJETA 420 mg ROCHE ATC: LDTXC13
7707-466 1 injectieffacon 14 ml 1 flacon infectable 14 mi 1900,77 1707,94
concentraaf voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
Fa-6 * 7707-466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon Injectable 14 mL solution 2021,9300 | 1817,5300
veor intraveneuze infusie, 420 mg pour perfusion (intraveineuse),
420 mg
Fa-6 ** 7707-466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution 2014,8200 | 1810,4200
voor intraveneuze infusie, 420 mg pour perfusion (intraveineuse),
420 mg

n) In § 150318, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

n) Au § 150318, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix
buiten

hedrijf
/ex-

Basis v 1 1
tegem
Base
de
remb
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usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PERJETA 420 mg ROCHE ATC: LOTXC13
7707-466 1 infectieflacon 14 mi 1 flacon injectable 14 mi 1900,77 1707,94
concentraat voor oplossing solutlon a diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
Fa-6* 7707-466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution 2021,8300 | 1817,5300
voor intraveneuze infusie, 420 mg pour perfusion (intraveineuse),
420 mg
Fa-6 ** 7707-466 1 injectieflacan 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL sclution 2014,8200 | 1810,4200
voor intraveneuze infusie, 420 mg | pour perfusion (intraveineuse),
420 mg

o) In § 150328, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacee comme suit:

0) Au § 150328, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
! ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
s e
PERJETA 420 mg ROCHE ATC: LOIXC13
7707-466 1 injectieflacon 14 mi 1 flacon injectable 14 ml 1900,77 1707,94
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
Fa-6* 7707-466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution 2021,9300 | 1817,5300
voar intravensuze infusie, 420 mg | pour perfusion (intraveineuse),
42CG mg
Fa-6 ** 7707-466 1 injectieflacon 14 mi oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution 2014,8200 | 1810,4200
voor intraveneuze infusie, 420 mg pour perfusion (intraveineuse),
420 mg

p) In § 150338, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

p} Au § 150338, I'inscription des specialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remhb
/ ox-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
PERJETA 420 mg ROCHE ATC: LO1XC13
7707-466 1 injectieflacon 14 mi 1 flacon injectable 14 m! 1900,77 1707,94
concentraat voor oplassing solution a diluer pour
voor infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
Fa-6* 7707-466 1 injectieflacon 14 ml oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution 2021,9300 | 1817,5300
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Fag

T707-486

voor infraveneuze infusie, 420 mg

1 injectieflacon 14 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 420 mg

pour perfusion (intraveineuse),

420 mg

1 flacon injectable 14 mL solution
pour perfusion (intraveineuse),
420 mg

2014,8200

1810,4200

q) In § 150408, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

q) Au § 150408, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basis v | t
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf 1 remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PERJETA 420 mg ROCHE ATC: LO1XC13
7707-466 1 injectieflacon 14 mi 1 flacon injectable 14 mi 1800,77 1707,94
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 420 myg perfusion, 420 mg
Fa-6* 7707-466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution 2021,9300 | 1817,5300
voor intraveneuze infusie, 420 mg pour perfusion (infraveineuse},
420 mg
Fa-6 ** 7707466 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacen injectable 14 mL solution 2014,8200 | 1810,4200
voor intraveneuze infusie, 420 mg pour perfusion (intraveineuse),
420 mg

r} In § 2860008, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

r) Au § 260008, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditiannements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v ! 1
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ex-
usine

VENCLYXTO 18 mg

ABBVIE

(zie ook
chapitre; 1V)

hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: LO1XX52

A-28*
A-28 **

7721-046
7721-046
7721-046

14 filmomhulde tabletten, 10 mg
1 filmomhulde tablet, 10 mg
1 filmomhulde tablet, 10 mg

14 comprimés pelliculés, 10 mg
1 comprimé pelliculé, 10 mg

1 comprimé pelliculé, 10 mg

66,97
55786
5,0707

66,57
55786
5,0707

VENCLYXTQ 190 mg

ABBVIE

(zie ook
chapitre

2 V)

hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: LO1XX52

A-28"
A-28 **

7721-061
7721-061
7721-061

7 filmomhulde tabletten, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg

1 filmomhulde tablet, 100 mg

7 comprimés pelliculés, 100 mg

1 comprimé pelliculé, 100 mg

1 comprimé pelliculé, 100 mg

334,84
51,7200
50,7043

334,84
54,7200
50,7043

VENCLYXTOC 50 mg

ABBVIE

{zie ook hoofdsiuk: 1V / voir aussi

chapitre: 1V)

ATC: LO1XA62

7721-053

7 filmomhulde tabletten, 50 mg

7 comprimés pelliculés, 50 mg l

I 167,42 | 167,42 | ]

104




A-28* 7721-053 1 fitmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pellicuté, 50 mg 26,3686 | 26,3686

A-28* 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1.comprimé pelliculé, 50 mg 25,3529 | 25,3529
Art. 2. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoais tot op heden Art. 2. — A l'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes a ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés:
toegevoegd:
L01XC39 — BELANTAMAB MAFODOTIN LO1XC33 — BELANTAMAB MAFODOTIN
Art. 3. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 Art. 3. — Le présent arrété produit ses effets le 1% janvier
januari 2022. 2022
Brussel,. Bruxelles, le

W"ZI/V\ Lgrr.
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Frank VANDENBROUCKE



