
ROYAUME DE BELGIQUE 
- 

SERViCE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

APRlL 2022. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst 
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststellinq van de procedures, termiinen en voorwaarden 
inzake de- tegemoeikoming van de "erplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uikeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Geei op de wet oetrefienoe de verplicnte verzekenng voor 
geneeskLno ge veizorging en "iiker ngen gecooroineerd op 
14 iul 1994. an kel35ois 6 1 inaevoeaa b i  oe wet van 10 
ausustus 2001 en gewijzigs bij de wettGn van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april2005 en 27 december 2005, 5 2. 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, 5 Zbis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006. 
artikel 35bis § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 
december 2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december 
2008. artikel 35bis § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij 
de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 
december 2008. artikel 35bis F, 7, ingevoegd bij de wet van 
19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 18 
december 2016 en artikel37, § 3, derde lid, vervangen bij 
de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij de wet van 
13 december 2006; 

Gelet oo het koninkliik besluit van 1 febniari 2018 tot 
vaststell/ng van de procedures. temijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoekoming van de verplichte verzekering 
voor aeneeskundiae verzomina en uitkerinoen in de kosten 
van farmaceutische speciakecen, artikelen 15, 20. 27, 40, 
52, 60,98 en 112 en, zoals tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tesemoetkomins Geneesmiddelen, uitsebracht oo 28 
seiiemoer2021~op 21 oecember 2021.6 11 en 25 januar 
2022 en op1 en 8 febmar 2022, 

Gelet op oe voorstelen van hei secretaraai van oe 
Commissie Tegemoeikom ng Geneesmiadelen J igebrachi 
00 21 oecember 2021 00 11 en 25 ianJari 2022 en OD 6 en 
8 febniai 2022; 

Gelet oo de adviezen van de insoecteur van financiën. 
gegevefi op 13.20 24, 25 30 en 3 i  januar 2022 en op 1' 
10. 11.21.22en23feoruan2022, 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van 
Begroting op 27 januari 2022 en op 2, 3, 7. 10, 14, 17 en 24 
februai 2022: 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

AVRIL 2022. - Arrëte m nistér el moa fiant la I ste ,O nte a 
I'arréié royal du le r  février 2018 ixant les procédures délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

V.. la loi relative a lassurance ooligatoire sons de santé ei 
indemn lés coordonnée e 14 .diIlet 1994, l'artcle 350s. 5 1, 
inséré Dar la loi o.. 10 ao j i  2001 et modifé war les los des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avil  2005 et 27 
décembre 2005. 5 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006. 25 avril 2007. 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, g 
Zbis, alinéa ler, inséré par la loi du 13 décembre 2006, 
I'article 35bis, § 3, huitième alinéa. inséré par la loi du 22 
décembre 2003 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, 
I'article 35bis. 6 4. alinéa le r  et 2. inséré par la loi du 10 août 
2001 et mod;fé par la Io  du 19 décemore 2008. art cle 35bs 
§ 7 inséré par a oi OJ 19 oécembre 2008 et modifé en 
dern'er :eu Dar la loi d~ 18 décembre 2016 et anicle 37. 6 
3, troisièmé alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 
2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 

Vu I'arrêté roval du l e r  février 2018 fixant les orocédures. 
délais et Conditions en matière d'intervention d i  
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
le coût des spécialités pharmaceutiques. les articles 15, 
20, 27, 40. 52, 60, 98 et 112, tel qu'il a été modifié à ce 
jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments. émises le 28 seotembre 2021. le 21 
décembre 2021 , les 11 et 25 janviér 2022 et les 1 et 8 
février 2022 ; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises le 21 
décembre 2021 , les 11 et 25 janvier 2022 et les 6 et 8 
février 2022 ; 

Vu les avis émis war I'insoecteur des finances donnés les 
13, 20. 24. 25, 30 et 31 janvier 2022 et les 1. 10, 11, 21, 
22 et 23 février 2022 ; 

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat du Budget du 271anvier 
2022 et des 2,3,7,10,14,17en 24 févner2022, 



Overwegende dat met betrek~ing tot de specaliteiten Consioerant qu'en ce qui concerne les spéc al tes AZOPT 
AZOPT (Pi-Pharma) GLIVEC IDAClO en IVABRADINE (PI-Pharmai GLIVEC, IDACI0 et IVABRADINE ACCORD, 
ACCORD; door 0n ië  ~taatssecretans voor Begroting geen 
akkoord is verleend binnen een terrnijn van tien dagen, 
vermeld in arükel 35bis. 6 15. van de wet betreffende de . -  . 
verplichte verzekenng voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994, en dat de 
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februan 2018. heeft de Minister wat betreit de soecialiteit 
LYMPARZA ken gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 15 febuan 2022; 

Na voorstel van de Commissle Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februan 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
PALEXIA een gemotiveerde beslissing genomen en 
gendificeerd op 28 februan 2022; 

Na voorstel van de Commissie Teaemoetkomine 
Geneesmddelen om een overeenkomst a l  te sIJrten met 
toepassing van ankel 112 van het kon'n6'jk b e s l ~ l  van 01 
februan 2018, heeft de M n  ster wat betrefi de spec:al te:t 
PRALUENT een gemotiveerde bes iss ng genomen en 
genotifceerd op 18 feor~ari 2022. 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toeoassina van artikel 112 van het koninkliik besluit van 01 

Notre ~ec&taire d'Etat du Budget n'a pas marqué 
d'accord dans le délai de dix jours mentionné à I'article 
35bis. 5 15, de la loi relative a I'assurance obliciatoire 
soins dé santé et indemnités, coordonnée le 1 4  juillet 
1994, et qu'en application de cette disposition législative, 
les accords concernés sont par conséquent réputés avoir 
été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018. la Ministre a oris et notifié une décision motivée le 
15 février 2022 én ce qui concerne la spécialité 
LYMPARZA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
aoolication de I'article 112 de I'arrêté roval du l e r  février ~ , ,  ~ ~ 

2018, la Ministre a pris et n0t.f é m e  décision motivée le 
28 février 2022 en ce qui concerne a specia té PALEXIA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrëté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
18 février 2022 en ce qui concerne la spécialité 
PWILUENT; 

Après proposit on ae la Comm ss on de Remboursement 
des Méocaments de concl-re une convention en 
aoolication de I'anicle 112 de l arr6te roval ou le r  fevr er 

feor~ari 2518 heeh oe Minister wat oeirgft de speca teit 2018, la Ministre a pris et notifié une décision rno1:vée le 4 
SARCLISA een gemotiveerde beslssing genomen en fevrier 2022 en ce q.. concerne la spécial té SARCLISA 
genotificeerd op 4 fébruari 2022; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragerr op 1, 4, 7,15, 18. Vu les notifications aux demandeurs des 1, 4, 7,15, 18. 25 
25 en 28 febuan 2022, et 28 février 2022; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State. gegeven op Vu I'avis no du Conseil d'Etat, donné le avril 2022. en 
avril 2022 met toepassing van arükel 84, 5 1, eerste lid, 2", application de l'article 84, § ler, alinéa ler, 2", des lois 
van de wetten op de Raad van State, gecoordineerd op 12 sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 
januan 1973; 

Besluit: Arrête: 

Artikel 1. - In de bljlage I bij het koninklijk besluit van 1 Article ler. - A l'annexe I de I'arrêté royal du le' février 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, terrnijnen 2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de matière d'intervention de I'assurance obligatoire soins de 
verplichte verzekenng voor geneeskundige verzorging en santé et indemnités dans le coüt des spécialités 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische pharmaceutiques, telle qu'elle a été modifiée à ce jour, 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de sont apportées les modifications suivantes: 
volgende wijzigingen aangebracht: 



1" in hoofdstuk 1: 1" au chapiter I : 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) les spécialités suivantes sont insérées:  

8.168.. 

BAQSIMi 3 

8-95 

8-95. 

8-95 " 

DEXMEDETOMIDINE 

A-30 ' 

A-30" 

DEXMEDETOMIDINE 

A-30 ' 

A-30" 

DEXMEDETOMlDiNE 

A-30 ' 

A.30 " 

7734.197 

mg 

4185.682 

4185-682 

7734-148 

7734-148 

KABI 

7754.346 

7734-346 

7734-346 

KABi 

7734-338 

7734-338 

7734-338 

KABl 

7734.320 

7734-320 

7734-320 

PIPERACILLINITAZOBACTAM 

1 container met druppelpipet 5 mL 
oogdruppelr, suspensie, 10 mglmL 

EL1 LlLLY 

3 mg rnuifpoeder. 3 mg 

1 containerunidase, 3 mg 

1 container unidase, 3 mg 

100 1ig1mL FRESENIUS 

10 injectieflacons (glas) 2 mL 
concentraet voor oplossing voor 
inlu'iie, 100 pg/mL 

1 injectieflaeon 2 mL opiossing 
V O O ~  intlaveneuze infusie, 100 
l i g i m ~  

1 injectieflacon 2 mL oplosring 
YOOT Intraveneuze infusie, 100 
I ~ S I ~ L  

100 vglmL FRESENIUS 

10 lnjectieflacons (glas) 4 mL 
concentraat voar oplosring voor 
infusie, 100 ~<g/mL 

1 injectieflacon 4 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie. 100 
l i g l m ~  

1 injectieflacan 4 mL oplossing 
voar intraveneuze iniusie, 100 
WlmL 

100 yglmL FRESENIUS 

10 injectieflaconr (glas) 10 mL 
concentraat voor oplossing vaor 
inlusie, 100 pglmL 

1 injectieflacon 10 mL oplosring 
voor intraveneuze infusie, 100 
v 9 l m ~  

1 injeciieflacon 10 mL oplossing 
YOOI iniraveneuze infusie, 100 
~ i g l m ~  

A8 2 91250 mg AUROBINDO 

1 fiacon compte-gouttes 5 mL 
collyre en suspension, 10 mglmL 

BENELUX 

3 mg poudre nasale, 3 mg 

1 récipient unidase, 3 mg 

1 récipient unidose, 3 mg 

KABi 

10 flacons injectables (verre) 2 
mL roiut ion à diluer pour  
perfusion. 100 pg/mL 

1 flacon injectahie 2 mL soiution 
pour perfusion (intraveineuse), 100 
1i9im~ 

1 flacon injectable 2 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 100 
1i91m~ 

KABl 

10 flacons injectables (VerreJ 4 
mL solution à diluer pour  
perfusion, 100 pg/mL 

1 flacon injectable 4 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 100 
WImL 

1 flacon injectable 4 mL toiution 
pour perfusion (intraveineuse), 100 
p g l m ~  

KABl 

10 flacons injectables (verre) 10 
mL solution à diluer pour 
perfusion, 100 pg/mL 

1 flacon injectabie 10 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 100 
P B I ~ L  

1 flacon injectable 10 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 100 
1i9im~ 

NV (rieaok 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

hoafdrtuk: 

7.2500 

65.02 

51.00 

61,1700 

54,0600 

58,58 

6,9160 

6.2070 

117,12 

13.1250 

12,4150 

292,79 

31,7470 

31.0360 

IVIvoir 

7,2500 

65.02 

51.00 

S1.1700 

54,0600 

58,58 

6.9180 

6,2070 

117.12 

13,1260 

12,4150 

292,79 

31,7470 

31,0360 

aussi 

ATC: HO4AAOl 

6.00 

ATC: NOSCM18 

ATC: NOSCM19 

ATC: NOSCM18 

ATC: JOlCR05 

12.10 



b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten b) I'inscription des spécialités suivantes es t  remplacée 
vervangen als volgt: comme suit: 

chapitre: IV) 

1 Benaming i Dénomination (AanvraqerlDemandeurI 7 

8-108 .. 

EFIENT 10 mg 

8-243 2630-861 28 filmomhulde tabletten. 

7734-353 

7734-353 

10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg 32.82 32.82 5.18 

PlPERACiLLlNiTAZOBACTAM AB 4 g1500 mg AUROBINDO NV (rie ook hoofdstuk: IVIva i rausr i  ATC: J01CR05 
chapitre: IV) 

22.85 22,65 

84 filmomhulde tablette", 10 mg 84 comprimés peiiiculés. 10 mg 84.68 84.66 9.90 15.00 

68.54 68,54 

1 lilmomhuldetablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,9495 0,9495 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,8649 0,8649 

10 injectieflacons 1 doses 
poeder voor apiossing voor 
infusie, 2 g1250 m g  

1 injectieflacon 1 doses oplorsing 
voor intraveneure infurie. 2 g l  250 
mg 

8-108'' 

TRAZODONE 

8-73 

8-73. 

8-73 " 

8-73 "' 

28 filmamhuide tabletien. 5 mg 28 comprimés peliicules 5 mg 

84 filmomhulde tabletten. 5 mg I 84 comprimés pelliculés, 5 mg I 

10 fiacons injectables 1 doses 
poudre pour solution pour  
perfusion, 2 g/ 250 m g  

1 flacon injectable 1 doses solution 
pour perfusion (intraveineuse), 2 g i  
250 mg 

7734-361 

7734-381 

EG 100 mg 

3069-424 

3069-424 

7708-609 

7708-609 

7706-609 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé peliiculé, 5 mg 

1 fiimomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg I 

G 

10 in ject ie f iac~ns 1 doses 
paeder voor oplossing voor 
infusie, 4 g1500 mg 

1 iniectieflacon 1 doses oplosslng 
voar intraveneure lnfusie, 4 g l  500 
mg 

EUROGENERICS 

120 tablette". 100 mg 

1 tablet, 100 mg 

1 tabiet. 100 mg 

1 tablet, 100 mg 

34.10 

3.8150 

10 fialacons injectables 1 doser 
poudre pour  solution pour  
perfusion, 4 g/ 500 m g  

1 flacon injectable 1 doses solution 
pour perfusion (intraveineuse), 4 g l  
500 mg 

120 comprimés, 100 mg 

1 comprimé, 100 mg 

1 comprimé, 100 mg 

1 comprimé, 100 mg 

34,10 

3,6150 

G 

G 

G 

G 

G 

77.50 

8,2150 

13.38 

6.73 

0,0724 

0,0594 

0.0725 

77.50 

8.2150 

13.38 

6.73 

0,0724 

0,0594 

0.0725 

ATC: N06AX05 

1.78 

0,0148 

2.97 

0,0247 



2" in hoofdstuk IV : 2" au chapitre IV : 

a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten a) Au 5 440100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

PIPERACILLINITAZOBACTAM AB 2 91250 mg AUROBINDO NV (rie aak hoofdstuk: 1 1 voir aussi ATC: JOICROS 
rklnitrw I> -. . - -.. . - . . , 

b) In § 440201, worden de volgende specialiteiten b) Au 5 440201, les spécialités suivantes sont insérées: 

-. . - -. .. - . . , 

~ - 

ingevoegd: 

PIPERACILLINITAZOBACTAM AB 4 91500 mg AUROBINDO NV ( l ie  ook haofdstuk: 1 1 voir aussi ATC: JOlCRO5 
chapitre: 1) 

7734-361 10 injectieflacons 1 doses r o  fiacan'i Injectables r doses 77.50 77.50 

P~PERACILLINITAZOBACTAM AB 4 91500 mg AUROBINDO NV (rie oak hoofdstuk: I I  voir aussi ATC: JOlCRO5 
"hanitro' I, 

G 

10 fiacons injectables 1 doses 
poudre paorsalut lan pour  
perfusion, 2 g/ 250 m g  

1 flacon injectable 1 doses solution 
pour perfusion (intraveineuse), 2 g l  
250 mg 

10in ject le f lacon~ 1 dorer 
poeder vaor oplossing vaor 
infusie, 2 g/250 m g  

1 injectieflacan 1 dores oplorsing 
voor intraveneuze infurie, 2 gl250 
mg 

A-16 ' 

G 

10 flacons injectables 1 doses 
poudre pour  solut ion pour  
perfusion, 4 g l500  m g  

1 flacon injectable 1 doses solution 
pour perfusion (intraveineuse). 4 g l  
500 mg 

A-16' 

34.10 

4,3260 

7734.353 

7734-353 

34,rO 

4,3260 

77,50 

8,9260 

7734.367 

7734.361 

77.50 

8.9260 

10 lnjectleflacons I doser 
poeder voor oplossing voor 
infusie, 4 g/500 m g  

1 lnjectieflacon 1 doses oplosring 
vaor intraveneuze infusie, 4 gl500 
mg 



c) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoeod' 

poeder voor opfosslng vovr 
infusie, 4 g/500 mg 

1 injeaienacon 1 doses opiassing 
voor intraveneure infusie, 4 gl500 
mg 

c) Au § 3070000, les spécialités suivantes sont insérées: 

poudre pour  solution pour  
perfusion, 4 g/ 500 mg 

1 flacon injectabie 1 doser solution 
pour perfusion (intraveineuse), 4 g l  
500 mg 

. . . - . - - . , . 
8-255 4509-436 2 voorgevuide spuiten 0,4 mL 2 Seringues préremplies 0.4 mL 499.00 499.00 8.00 12.10 

oplossing voor injeclte. 100 mglmL EOlUtiOn injectable, 100 mglmL 

4509436 447.22 447,22 

4509-444 6 voorgevulde spuiten 0.4 m~ 1 8 seringuo préremplies 0.4 mL 1 1 1477.60 1 1477.60 1 8.00 1 12.10 1 1 1 1 oplossing voar injectie. 100 mglmL solution inleclable, IO0 mglmL 

4509-444 1 8-255. 1 7734-205 1 1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplosring voor injectie, 100 mglmL 

1 1 1 M . 6 4  1 134f.64 1 / 1 
1 seringe préremplie 0.4 mL 238,2083 238.2083 
solution injectable. 100 mglmL 

6 Voorgevulde pennen 0.4 mL 
oplossing vaar injectie, 100 mglmL 

8-255 " 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
OpiosSing Yoor injectie, 100 mglmL 

1 voorgevuide pen 0.4 mL 
aplossing voor injectie. 100 mglmL 

7734-205 

d) in § 3430000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

HUKYNDRA 40mg EUROGENERICS ATC: L04AB04 

Paragraaf 3430000 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
aplasring vaor injectie. 100 mg/mL 

8-255 

6 styloî préremplis 0.4 mL solution 
injectabie, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
inleciable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 Seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

4509-451 

a) De epecialiteit wordt terugbetaald indien ze wordt toegediend in 
monatherapie voor de behandeling van de ziekte van Gaucher van Type 1, 
waarbij de diagnose moet zijn vastgerteld op baîis van een analyse van de 
enzymatiîche activiteit van beta-glucocerebrosidase, bij rechthebbenden die 
ernrtige riekteverschijnselen vOOr enrymotherapie vertoanden en die. v66r 
het begin van een behandeling met miglustaat, gestabiliseerd zijn met 
enzymvervangende therapie met imiglucerase intraveneus. De stabilisatie bij 
de betrokken rechthebbende uit zich gelijktijdig in de volgende drie 
parameters: 

- hemoglobine-waarde baven de 10 gldl en bovendien minder dan 0.5 gldi 

d) Au § 3430000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3430000 

237,0233 

2 Yaorgevulde pennen 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 mg1mL 

a) La spécialité fait Vobjet d'un remboursement si elle est administrée en 
monothérapie pour le traitement de la maladie de Gaucher de Type 1, dont le 
diagnostic doit avoir 616 établi sur base notamment tune  analyse de Vadivité 
enzymatique de la bèla-glucocérébrosidase, cher des bénéficiaires qui 
erésentaient avant Venrvmothéraoie des manifestations oraves de la 

237,0233 

~ 

maladie. et sui. aéalablement à I'initiatian d'un traitement au mialustat. ont 

2 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectabie, 100 mglmL 

- 
été stabilisé; gr& à un traitement enzymatique par imiglucerase par voie 
intraveineuse. La stabilisation du bénéficiaire doit etre demontrée 
simultanément par les trais paramktres suivants: 

-une valeur d'hémoglobine supérieure A 10 gldl et. en outre, une 

499.00 499.00 8,OO 12.10 



Schommeiing voorbije 6 maanden: 

- EN toename Jan plîqdellore met m nslenr 50 /. b,  oeaaarae m il 01 tcl 
meer dan 130xt0^9. na splenectom e met narenden r l abe  e 
paq.eilore me! m nder 30*10h9. rchomme ng oe vooro:e 12 maanccn 

- EN daling van de chitatriosidase-activiieit lot minder dan 15.000 
nmollml'h met bovendien =< 30 "h variatie de vaorbije 12 maanden. 

Hij bevindtzich momenteei in een stabiele fase van aantasting doar de 
ziekte van Gaucher, en is tijdelijk of definitief angeschikt voor 
verderretting van deze enzymvervangende iherapie. 

variation les 6 derniers mois de moins de 0.5 gldl ; 

- ET une augmentation du taux de plaquettes d'au moins 50 %en  cas de 
rate conservée ou au-delà de lOOxlO"9iL après splénectomie, avec en 
outre une plaqueitose siabie présentant des variations de moins de 
30x10A9/L les 12 derniers mais: 

- ET une baisse du taux d'activité de la chitotriosidase inférieure à 15.000 
nmollml'h avec en outre des variations de =< 30 % les 12 derniers mais. 

II présente maintenant une forme stabilisée de la maladie de Gaucher et 
est temporairement ou définitivement incapable de continuer ce 
traitement enzymatique. 

O he! aanta!ter.gbclaaoare .crpaZ* ngen l a  rerening no.oen met een EJ -e nomore oe conc.tionnemeo~.s ,emca~rrao'es i endra compte a .ne 
rnax m.? e paso og e van 3 caps. es uan 100 mg per oag De oenanoe enoe poso og e ma* m.n oe 3 capru es a 100 mg par.oJr .e meoec n lratant 
ans enoooeen z cn e re 3 naano net hemooiam o Cc recntneboenoe te s enoaoe à caoli6 er ncmcarammo lois es 3 mo r cnez le 0enéf cla i e  .e 
~ ~~~ ~ ~~ ~~ ~~~~ - .  - - 
controleren. De behandelende ans enoaoeen rich am de veroaedbare médecin traitant s'engage à arrëter le traitement remboursable par le - - 
behandeiing met migluriat te stoppen bij verslechtering van het klinisch miglusiat en cas d'une détérioration du tableau ciinique: 
beeld: 

- hetzij een daiing van de hemogiobine-waarde -soit une baisse du taux d'hémoglobine ; 

- hetzij een daiing van de plaquettose -soit  une baisse du taux de plaquettes ; 

- hetrij optreden van een botcrisis. -soit  une survenue d'une crise arîeure. 

ci De vergoeo ng nana1 al van net koorafgnvno ter oezcn rh  ng sle!en aan c l  Le rerroo~riement est con0 t ?"ne par la I o - i n l ~ r e  prealabe a. meoec!n- 
oe aor sereno.atr van net piolaco. (ende kaor ae cersle aanvraagl met de conre 1 a. pro?ocoe (.n qhemenl p0.r a prem ere oemanae, de .ana )sede 
analuse van de enzvmatrche a c t u t e t  uan oe!a.alicoce!ebror dare Evenzo lac: u le enzvmato~e  oe a bela-o ~cocC!Corosiaare De o JS e - ~~,~~ ~~~ -~ ~ -, ~ ~~ ~~~ ~~~ ~ ~ 

. . . . .  
hanat de verooedina af van het ter beschikkino steilen aan de adviserend- remboursement est conditionné Par la fourniture préalable au médecin. - " 
ans, vaorafgaand aan de miglustat behandeiing en bij elke verlenging, van 
een omstandig rapport. en een aanvraagfarmulier, waarvan het mode1 in 
bijiage A van de huidige paragraaf is ouergenomen, ingevuld en ondenekend 
daor een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum in het kader van 
de Conventies van revalidaiie van begunrtigden die lijden aan een zeidrame 
erielijke manogeneiische metabole aandoening. Vooi alle gevallen vaegt de 
behandelende arts een kapie van de 3-maandeiijkse biologische analysen 
toe. 

Dcc i  La a I tom. or n te $.lcn n oe ad roc <.or.ekeii uoel ae 
bo~enlernleloe ans.rpsr e rl ge k l  o g 

1. hii vemeldt de elementen die betrekkina hebben oo de 
dia&oresieiiing.en, indien het een aanvraig totverienging van de 
vergoeding betreft, de elementen die beirekking hebben op de 
klinische evolutie van de rechthebbende; 

2. hij vemeidt de elementen die toelaten: 

2.1. het bovenvermeld Centrum te identificeren waaraan hi) 
verbonden is : 

2 2 oe ~ e t r o r ~ e n  2 e%enn..rapalreler le denltce,en. o e 
LamenAerrl met ne! vermeloe CeP.1i.m 

3. hi] verbindt rich enoe om de bewijîrtukken die de geatterteerde 
gegevenr onderrieunen te bezorgen aan de adviserend-ans. 

conseil à Yinstauration du traitement par miglustat et pour chaque 
prolongement d'un rapport circonstancié et d'un formulaire de demande. dont 
le modèle est repris à vannexe A du présent paragraphe. complété et signé 
par un médecin spécialiste attaché A un Centre reconnu dans le cadre des 
Conventions de rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie 
métabolique monogénique héréditaire rare. Dans tous les cas, le médecin 
traitant joint une copie des analyses biologiques effectuees tous les 3 mois. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, ie médecin 
spécialiste susvisé, rimulianémeni : 

1. mentionne les éléments relatifs au diagnostic,et, lorsqu'il s'agit 
d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments 
relatifs à I<évoIution clinique du bénéficiaire; 

2. mentionne les éléments permettant: 

2.1. d'identifier le Centre reconnu susvisé auquel il est attaché ; 

2.2. d'identifier un pharmacien hospitalier de référence. collaborant 
avec le Centre concerné ; 

3. S'engage à fournir au médecin-conseil les éléments de preuve qui 
soutiennent la Situation attestée ; 

4. hij verbindt zich ertae om mee te werken, in toepassing van punt f) 4. s'engage à collaborer, en application du point f) ci-dessous, à 
hierander, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde Venregistrement et la collecte des données codées relatives à 
gegevens die beirekking hebben op de evolutie en uitkomst van de IIévoI~tion et au devenir du bénéficiaire concerné. 
betrokken rechthebbende. 

d) De vergoeding ward toegertaan doar de adviserend-aits voor periodes 
van 6 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de anikels 7.6 
en 9 van ne! *on nri.. o rs .  I r a n  6 aecemoer 2018 ove, oe  
ier:gbela ngrreg emenlei ng. van nieeîgereesm ooelen en van de 
tarmnzc.tiscne m e c  31 te 1211 a c ln hot rade: van een 2e ozame 2 esle 
verooedbaar ziin die de veroaedino anderweroi aan een anderroek daor het . . - - 
betrokken Coliege van ansen. opgericht door de Koning in toepassing van 
snikel 35bis. 510 van de Wet betreffende de verplichte verzekering vaor 
geneeskundige verrorging en uitkeringen gecaordineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorriene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgt de adviserend-ans, in geval van positieve beîlisring: 

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes de 6 
mais, en application de la procédure visée aux articles 7, 6 et 9 de varrété 
royal du 6 décembre 2016 relatif aux règles subordonnant le remboursement. 
der médicaments orphelins et des spécialités phanaceutiques 
rembaurrabler dans le cadre d'une maladie rare, à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établi par le Roi en application de Vaflicle 
35bis. 5 10 de la Loi relative A rassurance obligatoire sains de santé et 
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994. 

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée. le 
médecin-conseil. en cas de décision positive: 



1. hij veiieent aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek 1. attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
nummer, dat rodanig gecodeerd is dat de identificatie van de codé de facon à rendre impassible I'identificatian du bénéficiaire par 
begunstigde daor derden onmogelijk is. Dit nummer moet de des t ien. Dans se numéro doit figurer I'identification de I'organisme 
ideniificatie van de verrekeringsinrtelling bevatten alsook de data van assureur ainsi que las dates de début et de fin de période autorisée ; 
begin en einde van de toegeîtane perbde ; 

2 n,  oeet oovenvcmede aan.iage0.e ans hel .n ck nummer mee 2 COmmLnigue aL meoec n 0emande.i rLrv se le n.meio .n que 
loegelend aan oe rechihebbenoe alraok ae data ,an oegtn en enoe allr oue au oeneficare a n s  q.e es dales de oebl l  e l  ae Iln de la 
van oe loegertane perode penode 0.loriree 

3. hi, berorgt aan de ziekenhuiîapotheker, bedoeid in punt c) 2.2 
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts beuat, alsoak de data van begin en einde van de 
taegestane periode. 

e) De veigoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
apatheker, voarafgaand aan de aneuering, een kapie van het document bezit 
bedaeld onder punt d) 3. Met het oag hierop moet de afleverende apatheker 
dit anest of deze kapie hechten aan de globale individuele factuur van de 
betrokken rechthebbende. 

f) Teneinde de Commisrie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haartaken uit te vaeren roais bepaald in ariikel 29bir en 3Sbis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wardt de vergoeding van de speciaiiteituermeld 
ondei punt h) toegestaan vaor zover de gecodeerde gegevens over de 
eVOlUtie en uitkomrt van begunstigden die deze vergoeding ontuangen, 
geregistreerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen warden. De 
modaliteiten eigen aan de aard van de gegeveos, de registratie. de 
verzameiing en de evaiuatie worden vartgelegd door de Minister op vaorstel 
van de Commissie Tegemoetkoming Geneermiddelen, na advies van de 
Commissie over de bercherming van de privé-sfeer. 

g) De geiijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit in het kader van 
een behandeling in aîîoeiatie met speciaiiteiten op basis van imiglucerase 
wordt niet toegestaan. 

3. communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.2. ci- 
dessus, un document EUT lequel figure fidentificatian du bénéficiaire et 
du médecin demandeur, avec les dater de début et de fin de la 
période autorisée. 

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien 
dispensaleu( dispose, préalablement à la dispenration d'une copie du 
document viré au point d) 3. A cet effet. le pharmacien dispensateur doit 
joindre cene attestation au cene copie à la facture intégrée individuelle du 
bénéficiaire concerné. 

f) Afin de permehre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'ariicle 29bis et 3Sbis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Vinscription de 
la spécialité pharmaceutique. le remboursement de la spécialité mentionnée 
au point h) est accordé pour autant que des données codées. relatives a 
llévoiution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives a la nature des données, à Penregistrement, à la collecte 
et a I eual-etion sont I xees par e M n  rtre sdr la piopor I on ae la 
Camm ss on de Rembourremen! asr Medicamentl apreS av r oe a 
Comm rs on de la prcleclion ae a v e pr vee 

g) Le remboursement de le spécialité concerné dans le cadre d'un traitement 
en association avec des spécialités à base d'lmiglucérare n'est jamais 
autorisé. 

BIJLAGE A: model van aanvraagforrnulier 

Aanvraagfonnulier voor vergoeding van een specialiteit op basis van rniglustat (5 3430000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 
februari 2018) 

I - ldentificatie van de beaunstiade (naam, voornaam, inschriivinqsnummer bii de verrekerinasinstellina): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a r n )  

I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I ( v o o r n a a r n )  

I I I I I I I I / / I / I I l I I I I l I I I (aansiuitingsnurnrner) 

II - Elernenten te bevestiqen door een arts-s~ecialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van 
revalidatie van beaunstiqden die liiden aan een zeldzame erfeliike monoqenetische metabole aandoeninq; 

In ondergetekende ans-speoal si erkend in . . . . . .  . . . . .  . . . . . (verrnelo de spec alite t) verklaar da1 oe 
nerboven verrnede rechtnebbende ijdt aan oe ziekte van Gaucher van rype 1. en dat h l  voldoet aan alle voorwaaroen van puni a) 
van 5 3430000 van hoofdstuk IV van het K B van 1 februari 2018 

- Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosestelling op basis van een analyse van de enzyrnatische activiteit van het 
beta-glucocerebrosidase; 

- Voorwaarden die betrekking hebben op de aanwezigheid van ernstige ziektevenchijnselen voor start van de enzyrnotherapie; 

- Voorwaarden die betrekking hebben op de aanwezigheid van een voorafgaande enzyrnvewangende therapie door dewelke de 
ziekte van de rechthebbende gestabiiiseerd is met irniglucerase intraveneus; 

- Voorwaarden die betrekking hebben op de stabilisatie bereikt door deze enzyrnvewangende therapie; 



- Voorwaarden die betrekking hebben op de tijdelijke of definitieve onmogeiijkheid van verderzetting van deze enzymvervangende 
therapie. 

Bovendien. 

1. (indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van een speciallteit op basis van miglustat 
bekomen heeft op basis van de voorwaarden van 5 3430000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, ga meteen 
naar punt 2. hieronder) 
Wat de precieze diagnose en klinische situatie van deze rechthebbende betrefi, verklaar ik de voigende eiementen: 

1. Diaanosestellino: - - 
Posit ef resuliaat van de analyse van oe enzymatische activiie.1 van net beta-gl~cocerebrosidase ('1, 

2 Ernst ge z ekieversch.nseen eigen aan oe ziekte van Gaucher van Type 1 die voor enzymtherapie aanwezig waren 

................................................................................................ 

................................................................................................ 
3. Voorafgaande enzymvervangende therapie met imiglucerase intraveneus: 



1.3.1. Enzymvervangende therapie intraveneus vanaf / (maand / jaar) 
1.3.2. Drie elementen die het feit bevestigen dat hij zich momenteel bevindt in een matige graad van aantasting door de - - . 
ziekte van Gaucher. 

hemoglobine-waarde boven de 10 gldl en bovendien minder dan 0,5 g/dl schommeling voorbije 6 maanden 
FN -. . 
toename van plaqueüose met minstens 50 % bij bewaarde milt of tot meer dan 100x109/L na splenectomie. met 
bovendien stabiele plaquetiose met minder dan 30x109/L schommeling de voorbije 12 maanden 
FN -. . 
daling van de chitotriosidase-activiteit tot minder dan 15.000 nmollml'h met bovendien 5 30 % variatie de 

voorbiie 12 maanden. ~ ~ 

1.3.3. Beslissing om enzymvervangende therapie te stoppen 1 (maand I jaar) 
1.3.4. Motivering van het stoppen van enzymvervangende therapie : 

2. Wat mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 
1. Ik ben sinds / 1 verbonden aan een Centrum zoals hieronder venneld, die erkend is in het kader van de 
Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole 
aandoening: 
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 
................................................................................................................................. 

ldentificatienummer voor de RlZlV Conventie van dit Centrum: 7 89 - . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

(In bijlage voeg ik een aüest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt). 
2. Identificatie van de betrokken ziekenhuisaDotheker. die met ons Centrum samenwerkt: 
Naam en voornaam: 
........................................................................................................................ 
RlZlV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10.- 
Adres: 

3. Ikverbind me ertoe 
de behandeling met miglustat te stoppen b j  verslechter ng van hei klin sch oeeld 

- hetzij da ing van oe nemoglooine-waaroe 
- hetzij daling van de plaquettose 
- hetzij optreden van een botcrisis. 
FN 

aan de aoviserend ans de oewijsstJnken te bezorgen. d e  de geahesteeroe s tJatle van de rechtheboende ondersteunen 
4 Ik verbind me er eveneens toe indien de recntheooende de vergoed ng van een spec al te t op basis van migl~stat zal verkregen 
hebben. aan het College van artsen aangeoJ d door de Comm ssie Tegemoetkoming Geneesmiddelen de gecodeerde gegevens 
mee te de en d e  betrenking heoben op ae e v o l ~ i  e en de uitnomst van de betrokken rechtnebbende, volgens de modal teiten 
bepaald door de Minister, zoals beschreven onoer pLnt ï) van 5 3430000 van hoofdstuk IV van het K B van 1 februari 2018 

Op basis van de bovenvermeloe gegevens (') en op basis van het let  dat 
net een eerste aanvraag oetreft voor toelat ng van vergoeoing van een specialiie t op bas s van m ql~stai, 
het een aanvraaa tot verlenaina van veruoedinu betrefl van een soecialiieit OD basisvan miolustat.want deze rechthebbende ~ ~ ~~ - ~ ~ -  ~- 

heeh reeds minstëns één p&~oie van vsgoeding van een speciaitet op bask van migl~staïbekohen op bass van oe 
voorwaarden van 5 3430000 van hoofdstuk IV van net KB van 1 feoruar 2018 waaroij de vor ge toegestane periode afgelopen is 
Ik meen oat deze behandeling met een specialiteit op bas s van mig Jstat moet veroer gezet worden (in bijlage voeg ik een verslag 
van de evolutie. in het bjzonder vermed k de k nische presentaties en de motcvatie om de behanoehg verder te zetten), 
oevestig n oat deze rechthebbende een vergoeding ged~rende 6 maanden dent te vemr aen voor een behande n a  in 
monotherapie met de een specialiteit op bas& vanmiglustat met een maximale posologie;an 3 capsules per dag. - 
III - ldentificatie van de arts-s~ecialist bedoeld onder Dunt II hierboven: 

I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  



(', In biilaqe aan het huidiqe aanvraaaiormulier, voea ik het orotocol van de analvse van de enzvmatische activiteit van 
het beta-qlucocerebrosidase (enkei voor de eersie aanvraag van toelattng, namelijk wanneer de oegunstigoe niet eerder een 
vergoed ng van een specialiteit op basis van miglJstat bekomen neeH op bas s van de vooiwaarden van g 3430000 van noofost~n 
IV van net KB van 1 feor~ar 2018) In biilaqe aan het huidiqe aanvraaafomulier voeq ik een qedetailleerd rapport van de 
klinische status. de uitqevoerde onderzoeken en de motivatie voor het verder zetten van de behandelinq. alsook een 
kopie van de om de 3 maanden uitqevoerde bioloaische resultaten. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité à base de miglustat (5 3430000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 
2018) 
I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, No d'affiliation): 

I I I I I I I I l I I I I l I I I I I I I I I ( n o m )  

l I I I I l I I I I I I I l I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

l I I I I I I I I I I I I l  I I I I I I I I I(numérod'affi~iation) 

II - Eléments a attester par un médecin spécialiste attaché a un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de 
rééducation de benéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monoaeniaue héréditaire rare: 
Je s o ~ s s  gne docte~r en medecine spec al ste reconnu en . .  (mentionnez la specia !te) certifie que e 
bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une maladie de Gaucher de Type 1, et qu'il remplit toutes les conditions figurant au 
point a) du § 3430000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 : 

Conditions relatives à I'établissement du diagnostic sur base d'une analyse de 
I'activité enzymatique de la beta-glucocérébrosidase; 

Conditions relatives à la présence de manifestations cliniques graves de la maladie 
avant I'instauration de I'enzymothérapie ; 

Conditions relatives à I'existence d'un traitement enzymatique préalable par 
m gl~cérase par voie intraveine~se s ~ t e  aJqJe a maladie du oenefciare est stao lisée 

Conoitions relatives a la staoi isat on obtenue via ce traitement enzymat q-e. 
Conditions relatives à l'impossibilité de continuer ce traitement enzymatique, 

temporairement ou définitivement. 

En outre, 

1. (si le bénéficiaire a déjà obtenu au moins une période de remboursement 
d'une spécialité à base de miglustat sur base des conditions du g 3430000 du chapitre IV de 1'A.R. du 1 février 
2018, passer directement au point 2. ci-dessous) 

En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire. j'atteste les éléments suivants : 

1. Etablissement du diagnostic : 

u Positivité d'une analyse de I'activité enzymatique de la bèta-glucocérébrosidase (*); 

2.  Manifestations cliniques graves liées à la maladie de Gaucher de Type I avant 
I'instauration de I'enzymothérapie : 



................................................................................................ 
Traitement antérieur par imigiucérase intraveineuse: 

1.3.1. Traitement par enzymothérapie intraveineuse depuis u u l u u u u  (mois 1 année) 
1 3 2 Trois ééments coniirmant q ~ '  I présente maintenant une forme siabi sée ae lamalaaie ae Ga~cher : 
J une valeur d'némoglobne s~pér ie~ re  a 10 glal et, en outre, une var at on les 6 derniers mois de moins oe 0.5 gld 
ET 
u Jne aLgrnentation du taux de p aqLehes d'au moins 50 % en cas de rate conservée OL au-dela de 100x109 IL 
aprés sp énectome avec en outre une p aqJettose stable présentant aes variatons de moins ae 30x103 I L  les 12 
derniers mois. 
ET 
u une baisse du taux d'activité de la chitotriosidase inférieure à 15.000 nmol/ml*h avec en outre des variations de c 
30 % les 12 derniers mois. 
1 3 3 Decis on d'arréter 'enzymothérapie a pansr de --/J-u- (mo s 1 annee) 
1 3 4 Motivai on de I'arrét de enzymothérapie 

2. En ce qui concerne ma pratique et I'identification d'un pharmacien hospitalier de 
référence : 

1. Je suis attaché depuis le uu/uu/uuuu au Centre mentionné ci-après, qui est 
reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique 
monogénique héréditaire rare : Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants: 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -uuu - uu 
(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation) 

2. 
Centre: 

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre 

Nom et Prénom : ............................................................................................ 
INAMI de I'hô~ital auquel ce pharmacien hospitalier est attache 7.10 - u u u  - uu- uuu 
Adresse : 

Numéro 

3. Je m'engage à 

u arrêter le traitement remboursé par miglustat en cas de détérioration du tableau clinique (^): 
-soit une baisse du taux d'hémoglobine 
- soit une baisse du taux de plaquettes 
-soit survenue d'une crise osseuse 
FT -. 
u fournir au médecin-conseil les éléments de preuve qui soutiennent ia situation attestée. 

4. Je m'engage également, lorsque mon patient aura reçu le remboursement d'une 
spécialité à base de mislustat, à communiquer au collèqe de médecins. désiuné Dar la Commission de Remboursement 
des Méoicaments. es oinnées codées relalves à ëvo ciion et au devenr dulbénefic aire concerné, s ~ v a n t  es moda ités 
fxées par le Min stre. comme décrites aJ point f) du g 3430000 aL chapitre IV de I A.R. du 1 févrer 2018 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus ("1 et sur base du fait que 
L I s ag t d'me premiere demande d'a~to;satibn de remoo~nemen<pour une spécal té a base de miglustat, 
u i s'agt d'me demanoe de prolonaai on de rernbo~rsement pour Lne spécia lié a oase de m glustat, car ce patent a oeià 
obtenu au moins une ~ériode de remboursement d'une s~écialité à base de miolustat sur basedes conditions du 6 3430000 
du chapitre IVde I'A.R. du 1 février2018. La période précédemment autoriséeest arrivée à échéance, etj'estimeiue ce 
traitement avec une spécialité à base de miglustat doit être poursuivi. 
J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de 6 mois le remboursement d'un traitement en 
monothérapie avec une spécialité à base de miglustat avec une posologie maximale de 3 capsules par jour. 



III - Identification du médecin soécialiste visé au point II ci-dessus: 

(', En annexe au présent formulaire de demande. ie ioins le protocole de I'analvse de l'activité enzvmatiaue de la 
bétaqlucocérébrosidase (uniqLement pour une premiere demanoe d'autorisa1 on. c'est a dire orsqbe le oénéiciaire n'a encore 
amas ooten~ Jn rembo~rsemeni d ' ~ n e  spéc alite a oase de mqlustat sur base oes cond i:ons OL 5 3430000 o.. cnapitre IV de 
i . ~  R d~ 1 février 2018) En annexe au &ésent formulaire, ie joins un raoport d'évolution clinigue dotaillant 10s 
manifestations cliniques. les examens effectués et la motivation de la poursuite du traitement. ainsi qu'une copie des 
résultats bioloaisues effectués tous les 3 mois. 

e) in § 3430000, worden de volgende speciaiiteiten e) Au 5 3430000, les spécialités suivantes sont insérées. 
inaevoead: 

9 In § 3650000, worden de volgende specialiteiten f) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées: 



g )  In § 4070000, worden de volgende specialiteiten g) Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

1 ben am in^ 1 Dénomination (AanvraserlDemandeur) 1 

8-255 

8-255 * 

8-255 " 

HUKYNDRA40 

8-255 

8-255 

8-255 ' 

8-255 '. 

Conditionnements 

4509-436 

4509-444 

4509-444 

7734-205 

7734-205 

mg 

4509-451 

4509-451 

4509-469 

4509-469 

7734-239 

7734-239 

1 HUKYNDRA 40 ma EUROGENERICS ATC: L04AB04 1 

oplosLing VOO( injectie, 100 mglmL 

6 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mgimL 

1 vaorgevulde spuit 0,4 mL 
opiossing voar injectie, 100 mglmL 

1 vaorgevuide spuit 0.4 mL 
oplorsing vaar injectie, 100 mg/mL 

EUROGENERiCS 

2 voargevulde pennen 0.4 mL 
o p l o ~ ~ i n g  voor injectie, 100 mglmL 

6 voorgevulde pennen 0.4 mL 
oplorîing voor injectie, 100 mglmL 

1 vaorgevuide pen 0.4 mL 
opiossing voar injectie, 100mgImL 

1 voorgevulde pen 0,4 mL 
oplorsing vaor injectie, 100 mg/mL 

447.22 

1477.60 

(341.64 

238,2083 

237,0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341.64 

238.2083 

237.0233 

solution injeciable, 100 mglmL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable. 100 mgimL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
saluiion injectable, 100 mglmL 

2 stylos préremplis 0.4 mL eaiution 
injeciable, 100 mglmL 

6 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injeciabie, 100mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injeciable, 100 mglmL 

8.00 

ATC: L04AB04 

8.00 

8.00 

447.22 

1477.60 

1341.84 

238,2083 

237,0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341,64 

238,2083 

237,0233 

8-255 

8-255 

8-255 

12.10 

12.10 

12.10 

2 ~ ~ ~ i g e ~ ~ l d e  spuiien 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

4509-436 

4509-436 

8-255'' 

4509-444 

4509.444 

7734-205 

8-255 

8-255 ' 

7734-205 

2 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

6 Yoorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

1 voorgevulde spuit 0,4 mL 
oplossing vooi injectie, 100 mglmL 

HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: L04AB04 

14 

4509-45q 

4509-469 

4609-469 

7734-239 

499.00 

447.22 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

12,lO 499.00 

447.22 

6 Seringues préremplies 0.4 mL 
solution injeciabie, 100 mglmL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

8-255 

6 voorgevuide penne" 0.4 mL 
oplarsing voar injectie, 100 mglmL 

1 vaorgevuide pen 0,4 mL 
oplarsing voar injectie, 100 mglmL 

8.00 

1 reringe préremplie 0.4 mL 
solution injeciabie. 100 mglmL 

4509-451 

1477.60 

134b64 

238,2083 

2 vaorgevulde penne" 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 mglmL 

6 5ty lo~ prélemplis 0.4 mL solution 
injectable. 100 mg1mL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

237,0233 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

12.10 2 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

499.00 

447,22 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

499,OO 8.00 

8.00 

447.22 

1477.60 

134664 

238,2083 

12.10 

8.00 12.10 



i) In 5 4590000, worden de volgende specialiteiten i) Au § 4590000, les spécialités sutvantes sont  insérées . . 
ingevoegd: 

237,0233 1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

8-255 " 237,0233 

h) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten h) Au 5 4550000, les spécialités suivantes sont  insérées: 

ingevoegd: 

7734-239 

8.248. 

8-248 " 

HUKYNDRA 

8-248 

8-248 

8.248 ' 

8-248 *' 

1 vaargevulde pen 0.4 mL 
oplossing voar Injectie, 100 mglmL 

4509-444 

7734-205 

7734-205 

40 mg 

4509-451 

4509-451 

4509-469 

4509-469 

7734-239 

7734-239 

o p i o ~ ~ i n g  voar injectie, 100 mglmL 

1 voargevulde spuit0.4 mL 
oploseing voor lnjectie. 100 mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 mglmL 

EUROGENERICS 

2 voorgevulde penne" 0.4 mL 
oplossing Y O O ~  injectie, 100 mglmL 

6 voorgevulde pennen 0.4 mL 
aplosîing vaor injeclie, 100 mg1mL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
oplossing voor injectie. 100 mgimL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 mglmL 

6 seringues préremplier 0.4mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringe préremplie 0,4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

2 stylos préremplle 0.4 mL solution 
Injectable, 100 mglmL 

6 îlyiar preremplis 0.4 mL solulian 
injectable. 100 mg/mL 

1 stylo prérempli 0,4mL solution 
injectable. 100 mglmL 

1 stylo prerempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1341,64 

238,2083 

237,0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

499.00 

44722 

1477.60 

1341.61 

238,2083 

237,0233 

ATC: L04AB04 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 



j) In § 4610000, w o r d e n  de volgende specialiteiten j) Au § 4610000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 
A-29" 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29. 

A-29" 

1 Benamins 1 Dénomination (AanvraqerlDemandeurl 1 

7734-288 

7734-288 

AB 15 mg 

7734-295 

7734-296 

7734-296 

AB 25 mg 

7734-312 

7734-312 

7734-312 

AB 5 mg 

7734-252 

7734-262 

7734-252 

IVABRADINE ACCORD 5 mg ACCORDHEALTHCARE ATC: COlEB17 

' 8-296 

8-296. 

8-295 " 

8-296 "' 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule. hard, 10 mg 

8-296 * 

8-295" 

8-296 ." 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

4509-477 

4509-477 

7734-213 

7734-213 

IVABRADINE ACCORD 7.5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: COlEB17 

8-296 1 4495-107 1 55 filmomhulde tablette", 7.5 mg 1 58 comprimés pelliculés, 7.5 mg / G 27.46 27.46 1 4,41 7.41 

7734-213 

k) In ?j 4870000, worden de volgende specialiteiten k) Au 5 4870000. les spécialités suivantes sont insérées:  
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvrageriDemandeur) 

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

4496-107 

7734-221 

7734-221 

7734-221 

Cat. 

G 

G 

73.7424 

73.4038 

ATC: L04AX04 

5s fiimomhulde tabletten. 5 mg 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 

1 filmamhulde tablet, 5 mg 

1 fiimamhulde tablet, 5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

AUROBINDO NV 

145423 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

1 filmomhulde tablet, 7,s mg 

1 filmamhulde tablet, 7.5 mg 

1 filmamhulde tablet, 7.5 mg 

Code 

21 capsules, hard, 15 m g  

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

AUROBINDO 

21 capsules, hard, 2 5 m g  

1 capsule. hard, 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

AUROBINDO 

21 capsules. hard. 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard. 5 mg 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

55 comprimes pelliculés, 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

21 gelules. 15 m g  

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 

NV 

21 gébles, 25 m g  

1 gélule. 25 mg 

1 gelule. 25 mg 

NV 

21 gélules, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 comprimé peliicvlé, 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé, 7.5 mg 

1 comprime pellieulé, 7.5 mg 

Verpakkingen 

G 

G 

G 

G 

0 

G 

G 

27.45 

18,18 

0,4189 

0,3441 

0,4070 

Conditionnements 

18.18 

0,4189 

0.3441 

0,4070 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 

Opm 
Ob5 

0,4070 

7.41 27.45 

18.18 

0.4189 

0.3441 

18.18 

0.4189 

0,3441 

0,4070 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

4.41 

0,0787 0.1323 

0,0787 

1 

0,1323 

II 



6 Seringues préremplies 0.4 mL 

1 îeringe préremplie 0.4 mL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 

1) In § 5590000, worden de volgende specialiteiten 1) Au 5 5590000. les spécialités suivantes sont supprimées: 

campiimé pelliculé, 10 mg 

84 comprimés pelliculér, 5 mg 

0797-399 1 filmomhulde table!, 5 mg 1 comprimé pelliculé. 5 mg 1 :::::. 1 0797-399 1 1 filmomhuide tablet. 5 mg 1 comprime pelliculé. 5 mg 1 1 1 



1 8-243 "' 1 0797-399 1 1 filmamhulde tabiet, 5 mg 1 1 comprime pelliculé, 5 mg I I I 
m) In § 5700100, worden de volgende specialiteiten m) Au § 5700100, les spécialités suivantes sont supprimées: 
geschrapt: 

1 Benaminq 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 1 

n) In § 5700200, worden de volgende specialiteiten n) Au § 5700200, les spécialités suivantes sont supprimées: 
geschrapt: 

DOPTELET 20mg SWEDISH ORPHAN BiOVlTRUM ATC: 6026x08 

1 Benaming 1 Dénomination IAanvrageriDemandeur) 1 

A-95 ' 

A-95 " 

O) Er wordt een 5 5700400 toegevoegd. luidende: 

fO filmomhulde tablenen, 20 m g  

1 Rlmomhulde tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

7791-425 

7731-425 

7731-425 

DOPTELET 20mg SWEDISH ORPHAN BlOVlTRUM ATC: B02BX08 

Paragraaf 5700400 

a) De famaceutieche Epeeialiteit op basis van avatrambopag komt in 
aanmerking voor vergoeding ais re wardt toegediend bij een rechthebbende 
van 18 jaar of auder, 

10 comprlméspelllculés. 20 m g  

1 comprimé pellicuié, 20 mg 

1 comprimé peiiicui6, 20 mg 

a l )  Helrij die aan chronische primaire lmmuun tmmbacytopenie (ITP) lijdt 
Sind$ minstens 12 maanden. en zich in één van devoigende situalier 
beuindt: 

A-95 ' 

A-95 " 

-de  plaatjeîteliing is < of = 30 x 10"91L ondanks een behandeling met 
canicosteroiden enlof immunaglabulinen, OF 

7731-425 

7731-425 

7731-425 

l o  filmomhulde tablenen, 20 m g  

1 filmomhuide tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tablet. 20 mg 

- ae plaal este ing or c of = 50 x 1 0 9  - cnda-tkr een behancel ng met 
conicor1e.o oen geo-recoe minslens 2 *=-en en d2 recnlneobeldc 
necmt een cancam tante oenanoe no met een ont coeouianr of 

10 camprlmés pellisulés, 20 m g  

1 comprimé peliiculé. 20 mg 

1 comprimé pelliculé. 20 mg 

. een gedocumenteerde contra-indicatie aan corticorteroïden venoont. 

a2) Heizij die aan primaire immuun trombacytopenie (ITP) lijdi, en zich in 
één van de volgende situalies bevindt: 

- voorafgaande behandeling met de farmaceutische specialiteiten op 
baSis van eitrombapag-olamine en romiplastim resulieerden ofwel in 
een piaatjesteiiing c of = 30 x iOA91L ofwel in minder dan een 
verdubbeiing van het barisaantal plaatjes van voor de behsndeiing 
met de farmaceutische specialiteiten op basis van elirombopag- 
Oiamine of romiplartim 

- een gedocumenteerde contra-indicatie voor de behandeling met de 
farmaceutisehe specialiteiten op basis van eitmmbapag-oiamine of 
TOmiPbstim 

O) II est inséré un § 5700400rédigé comme suit: 

Paragraphe 5700400 

a) La spécialité pharmaceutique a bare d'auatrombopag fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée cher un benéficiaire de 18 ans ou 
Plus, 

a l )  Soit atteint de thmmbocytopénie immunologique primaire (PTi) 
chronique depuis au moins 12 mois, et qui se trouve dans rune des 
Situations Suivantes: 

- le taux de plaquettes est s ou = 30 x 10A91L malgré un trsitement par 
COTtiCOStérOïdes eiiou immunoglobulines, OU 

- le 1a.x oe P aq.elter e n  of = 50 r tOA91L magre un tra tement par 
can~coaero des pencanl a. mo nr 2 sema ner et le oéne: c a rc ras0 1 
~n Ira lemen! eoncom tact arec .n an1 caac. an, cu un nn b le.r ae 

- presente une contre-indication documentée aux corticostéroides 

a21 soit atteint de thrombocytopénie immunologique primaire (PTi) et qui 
se trouve dans une des situations suivantes 

- Malgré un traitement préalable par les spécialités phamsceutiques à 
bare d'eltrambopag-olamine et ramiplostim, le taux de plaquettes est < 
OU = 30 x 1O69iL OU le taux de plaquettes n'a pas doublé par rappon 
au taux a llinitiation des spécialités pharmaceutiques é base 
d'eltombopag-olmamine et ramipiastim 

- Une contre-indication documentée pour administrer les spécialités 
pharmaceutiques a bare d'eltiombopag-olamine au ramipiortim 



- een gedocumenteerde intoierantie aan de farmaceutische - Une intolérance documentée aux specialiier pharmaceutiques B base 
speciaiiteiten op basis van eitrambopag-olamine of rmmiplastim d'eitrambapag-olamfne au ramipimtim 

- een oenande ng me1 ae faimacc.i rcne spec a ,te I op oar r vzn Jn ~raltemcni avec a spec a te pnermeee.liq~e d base 
av~ l rom~opag  ~ e r o  apgestari cooio:m oe ~oorwaaroen berme a n 5 D avaliomoopag a preceoe canicmemenf a.x conoiiionr soir g 
5700100 of 5 5700200 57001000.55700200 

b) De maximaal vergaedbare dorering is 40 mg per dag voor avatrombopag b) La dose maximale remboursable est de 40 mg par jour pour 
avatlombopag 

C) C) 

1. De eerîte taestemming voor vergaeding zai daor de adviserend ans 1. L.a~torisation initiale de rembourrement sera accordée par le médecin 
verleend worden voor een periode van 6 maanden op basis van een conseil pour une période de 6 mois sur base d'une demande de 
elektronische vraag lot vergoedbaameid ingediend door de arts-specialist remboursement éledronique introduite par le médecin spécialiste identifié 
die i s  geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Heaith platfom. zoals et authentifié par la plateforme e-Health. decrit sous d) ci-dessous, qui 
beschreven ander punt d) hieronder, en die bijgevolg gelijktijdig: ainsi, simultanément: 

- bevertigt dat alle vaoiwaarden van punt a) r i jn VeNuid bij de 
betrokken rechthebbende: 

- zich enoe verbindt om aan de adviserend arts een gedetailieerd 
medisch rappon waarin op chronoiogische wijze de vraegere en 

-atteste que chacune des conditions du point a) ci-dessus sont 
remplies chez le bénéficiaire concerné; 

-s'engage à tenir à disposition du médecin-consell un rapport médical 
detaillé décrivant chronologiquement Sévalution ancienne et récente 

recente evoiutie van de aandaening wardt berchreven (inbegrepen de de Saffection (y compris : les réruitats biologiques, les éléments 
bioiogiîehe reîultaten, eiementen waarap de diagnose gebaseerd is, étayant le diagnostic. les accidents hémonagiques eventuels. 
evec1.e.Z hemanag.rche acc denlen aaro. pora'og e en al., $5" de natlre(s). pcro î g  e r, O! d.rCeiri a.iaer tre !ement(r, nom n aré(r) 
vaorafgaande en n. o ge loegepasle benande ng1en.J me1 prrcéoeniment et ac1.e !emenl, avec aercripi on ac la reslrlance a. 
bescnr # Y  no van oe waaroenomo ieristente of ntoeronfie c i  ntîlerance obrenéc o. oe a mol r 3 l o n  a ~ a n l  a a contre- ndicalion ~- ~~ ~~~~~ ~~ ~ ~~ ~ 

motiverino wat betieft de contra-indicatie aan cortico'iden. aux conicoïder. eitramba~aa-olamine ou ~ a m i ~ i o s t i m  : 
~ ~~ ~~ 

~~ ~ ~ . - 
eltrambopag-oiamine of romiplostim: 

- zich enoe verbindt de behandeling te stoppen na 8 weken -s'engage à ne par continuer Sadministration du traitement. 
toediening, indien na deze temijn, de doeitreffendheid niet is Iotsqu'aprés une administration de 8 semaines, Sewicacité du 
aangetaond bij de betrokken rechthebbende, rekening houdend met traitement n'a pas pu ëtre démontree chez le béneficiaire concerné, en 
het feit dat een antwoord op de behandeiing dient te warden tenant compte du fait que la réponse au traitement doit étre 
gedocumenteerd door ofwei een verhoging van het piaaqesaantai > of documentée, soit par une augmentation du taux de plaquettes > au = 
= 30 x 10h91L: ofwel door een verdubbeling van het baîiîaantai 30 xlO"91L. soit par un doublement des valeurs de base de plaquettes 
piaaqes voor de behandeling met de farmaceutische speciaiiteit op avant le traitement par la spécialité pharmaceutique a base 
baris van avatrambapag geassocieerd aan een verbetering van de d'avatrombopag. associé à une amélioration des saignements. 
bloedingen. 

2. Een bijkomende toestemming vaor vergoeding, met hernieuwbare 2. Le remboursement peut ëtre prolongé par périodes renouvelabies de 
periodes van 12 maanden, kan worden verieend door de adviserend ans, 12 mois et sera accordé par le médecin conseil sur base chaque fois 
steeds op baris van een elektroniîche vraag tot vergaedbaarheid d'une demande de remboursement électronique introduite par le médecin 
ingediend doar de arts-speciaiist die is ge'ïdentificeerd en geautoriseerd spécialiste identifié et authentifie par la plateforme e-Health, décrit sous 
door het e-Heaith platform, mals  beschreven ander punt d) hieronder. en d) ci-dessous, qui ainsi, simultanément: 
die bijgevolg gelijktijdig: 

- ~ e v e ~ t  QI da1 de osnandoling me! oc 1armacc.l sche rpec a ie t op - allesle que ce Ira :enen: a.ec a sp&c a ie pnarnaceu1iq.e a oase 
bar r va? avillromoopog ooe lrelfena u a s  op oar r .an do cr.ler a O 3,atr0moop3g a ete eli :ace s ~ r  oase d e l  cr téres r sé ad  poini e ) l  
berenreven anoer p.nt cl1 h eroevrn en ods oienlte noroen c i - d e r r ~ r  el aot  dcrc ëire p0.r~. i 

verdergezet. 

- zich enoe verbindt om aan de adviserend arts een rapport van de - s'engage à tenir à disposition du médecin-conseil un rappon 
recente klinische evolutie ter besehikking te houden met hierin de d'éuaiution clinique récent comprenant Sévolution des manifestations 
evolutie van de klinirche manifestalies, de concomitante toegediende cliniques. les traitements concomitants administrés, l'évolution du taux 
behandelingen. de evoiutie van het plaatjeraantal (met de prolocols der plaquettes (avec protocoles des analyses réalisées pendant la 
van de analyses uitgevoerd tijdens de voorafgaande vergaedbare période précedente de rembourrement). 
periode). 

d) De elektronische aanvragen voorrien in punt c) hierboven dienen te d) Les demandes électronique visées au point c) ci-dessus doivent ëtre 
wotden gedaan doar een ans die erkend is voar de bijzondere introduites par un médecin porleur du titre professionnel en hématologie 
beroepsbekwaamheid in de klinlrche hematalogie voigens het ministerieel clinique selon Sarrete ministériel du 18,102002 fixant les criteres rpeciaux 
besiuit van 18.10.2002 lot vaststeliing van de bijzondere criteria vaor de d'agrément des médecins spécialistes parleurs du titre professionnel 
erkenning van artsen-rpecialisten, hauders van de bijzondere bemepstitel in particulier en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des 
de kiinische hematoioaie aismede de staoemeerteis en staoediensten in de services de îtaae en hématolaaie clinioue. e t  attaché à un hopitai. 

~~~ 

kliniEChe hematalogie. en verbonden aan een ziekenhuiî. 

e) De vergoeding kan maartoegekend warden indien de atleverende e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien 
apotheker beschikt, voarafgaand aan de aflevering. van een kopie van het dispensateur dispose, préalablement à la dispensatian, d'une copie de 
akkoard bedoeid ondei punt c) 1. ou c)2. I'accord visé aux points c) l  ou c)2. ci-dessus. 

1, De ge ,ni;c <le veigîeoing ban een fa imace~t  rcne spec ai Le i op oas r 1. .e rem3c.rscmelt s'm. lane d .ne rpec al te pnamace.1 q.c a base 
<an e trombopag-oam ce. iom.pioa m of a.a!romoopsg onoerlng of me! cen a elirornoopag-oam ce. rom plcrl!m a. avatromoopag s m ~  laocmenl n avec 
iarmace~tirche rpcc al le i van ae ueigoeo ngsgracp A-95 noroi no0 t L ~ C  a ~ t r e  ~ p é c t a  te pnarinace-tque a. grodpe A-95 n erl,ama s ailar se 



g) Vaor rechthebbenden die reedr v66r 01 april 2022 werden behandeld met g) Pour les bénéficiaires qui ont été traités avec la spécialité à base 
de farmaceutische specialiteit op baris van avatrombopag volgens de d'avatrombopag avant le ter avril 2022 et qui bénéficiaient d'un 
voorwaarden vemeld in paragrafen 5700100.5700200 en bij wie de remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans 
vaorafgaande goedgekeurde periode ten einde loopt, ka" de vergoeding van les paragraphes 5700100,5700200 et pour qui la période préalablement 
deze behandeling veriengd woiden volgens de modaliteiten mals vemeld autorisée se termine, la prolongation du traitement peut ëtre pmiongée selon 
ander punt a2) vierde streepje en punt c2). les modalités reprises au point a2) quatriémetiret et point c2). 

p) In 5 5700400, worden de volgende specialiteiten p) Au 5 5700400, les spécialités suivantes sont insérées: 
inoevnrrnd '  

Conditionnements 

1 filmamhulde tablet, 20 mg 1 comprime pelliculé, 20 mg 68,0060 68.0060 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peliicuié, 20 mg 1 1 67,2950 1 67,2950 1 1 1 
q) In g 6460000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoeod- 

q) Au 5 6460000, les spécialités suivantes sont insérées: 

IVABRADINE ACCORD 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: C01EB17 

8-296 

8-296 ' 

8-296" 

8-296 '* 

8-296' 

8-296" 

8-295 "' 

4509-477 

4509-477 

7734-213 

7734-213 

7734-213 

iVABRADlNE ACCORD 7.5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: COfEB17 

4495407 

7734-221 

7734-221 

7734-221 

56 filmomhulde tabletten, 5 mg 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 

1 filmomhuide tablet. 5 mg 

1 filmomhulde tablet. 5 mg 

8-296 4495-107 56 filmomhulde tabletten, 7.5 mg 55 comprimés pelliculér, 7.5 mg G 1 27.46 1 27.46 1 4.41 1 7.41 

1 filmomhulde tablet, 7,5 mg 

1 filmomhulde tablet, 7.5 mg 

1 filmomhulde tablet. 7.5 mg 

56 comprimés pelliculés, 5 mg 

1 Comprimé pelliculé, 5 mg 

1 comprime pelllculé, 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

1 comprimé peliicul6, 7.5 mg 

1 comprimé peiliculé, 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé, 7.5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

27.46 

f8,i8 

0,4189 

0,3441 

0.4070 

i8, i8 

0,4189 

0.3441 

0,4070 

27.46 

i8,78 

0,4189 

0,3441 

0,4070 

f8.18 

0,4189 

0.3441 

0,4070 

4.41 

0.0787 

7.41 

0,1323 

0,0787 0,1323 



r) In 5 6520000, worden d e  volgende specialiteiten r) Au 5 6520000, les  spécialités suivantes sont  insérées. 

ingevoegd: 

1 HUKYNORA 40ma EUROGENERiCS ATC: L04AB04 

8-255 4509-436 2 voargevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mgimL 

6 seringues preremplies 0.4 mL 
solution injectabie, 100 mglmL 

8-255 4509-444 6 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
aplossing voor injectie, 100 mglmL 

4509-444 

8-255. 7734-205 1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 mglmL 

8-255 " 7734-205 1 voargevulde spuit0,4 mL 
oplossing voar injectie. 100 mgimL 

I seringe prerempiie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seiinge préremplie 0,4 mL 
solution injectabie, 100 mgimL 

NFL?l".S HUKYNDRA 

8-255 

8-255 

40 mg 

4509-451 

4509-451 

4509-469 

4509-469 

. . -. . . - - TC: L04AB04 EUROG 

2 vaorgevuide penne" 0.4 mL 
opiassing voor injectie, 100 mglmL 

6 voorgevulde penne" 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 mglmL 

2 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

6 stylos pr&emplis 0.4 mL solution 
injectabie, 100 mglmL 

1 8-255. 1 7734-239 1 1 voorgevulde pen 0.4 m~ 1 stylo prerempli 0.4 mL solution ( 1 236,2083 1 236,2083 1 1 oplossing vooi injectie, 100 mglmL 1 injectable, 100 mglmL 

1 vaorgevuide pen 0.4 mL I 1 stylo prerempll 0.4 mL solution 1 1 237,0233 1 237,0233 1 1 oplosring voor injectie, 100 mgimL injectabie, 100 mglmL 

499.00 

447.22 

1477.60 

134b64 

s) In 5 6780000, worden de volgende specialiteiten s) A u  5 6780000, les spécialités suivantes son t  insérées: 

inaevoead: 

499,OO 

447.22 

1477.60 

1341.64 

4509-436 

4509-444 6 YOOrgevUlde Jpuiten 0.4 mL 1 8448 1 1 
oplossing V O O ~  injectie. 100 mglmL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 



8-248 ' 

8-248 '* 

HUKYNDRA 

8-248 

8-248 

8-248 ' 

8-248 .' 

t) In 5 7180000, worden de volgende specialiteiten t) Au 5 7180000, les spéc ia l i tés  suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming / DBnomination (AanvrageODemandeur) 

LENALIDOMIDE AB 10 mg AUROBiNDO NV ATC: L04AX04 

4509-444 

7734-205 

7734-205 

40 mg 

4509-451 

4509.451 

4509-469 

4509-469 

7734-239 

7734-239 

A-29 ' 
A-29 " 

A-29 " 

1 voargevulde spuit 0.4 mL 
oplorsing voor injectie, 100 mgimL 

1 vaargevulde spuit 0.4 mL 
opioesing voor injectie, 100 mglmL 

EUROGENERiCS 

2 voorgevuide pennen 0.4 mL 
oplosring vaar injectie, 100 mg!mL 

6 voorgeuuide penne" 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 mg!mL 

1 voorgevulde pen 0,4 mL 
oplossing vaor injeetle, 100 mglmL 

t voorgevulde pen 0.4 mL 
oplossing V O O ~  injectie, 100 mgimL 

7734-288 

7734-288 

7734-286 

u)  In § 7220000, worden de volgende specialiteiten u)  Au 5 7220000, les spéc ia l i tés  suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming /Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

LENALIDOMIDE AB 2,5 mg AUROBiNDO NV ATC L04AX04 

7734-254 

Cat. 

1 setinge préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mg/mL 

1 seringe préremplle 0,4 mL 
soiution injectable. 100 mgimL 

2 ~ty los préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

6 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 Stylo prérempli 0.4 mL raiution 
injectable, 100 mg!mL 

1 stylo prérempli 0,4mL solution 
injectable, 100 mg/mL 

21 capsules, hard, i 0  mg 

1 capsuie, hard. 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

A-29 . 
LENALIDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV ATC L04AX04 

1 capsule, hard, 2.5 mg 

A-29 ' 

A-29 " 

Code 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

499.00 

447.22 

1477.50 

1341.84 

238,2083 

237.0233 

21 gélules, (0 mg 

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

7734.254 

7734-254 

1 geiule, 2.5 mg 

7734-262 

7734-262 

7734-282 

Verpakkingen 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341,64 

238,2083 

237,0233 

G 

G 

21 capsules, hard, 2,5 mg 

1 capsule. hard, 2.5 mg 

G 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

Conditionnements 

ATC: L04AB04 

8.00 

8.00 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

21 gélules, 2,5 mg 

1 gelule, 2.5 mg 

12.10 

12.10 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

73,4038 

21 gelules, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

Opm 
Ob$ 

G 

73,4038 

G 

G 

Prijs 
Prix 

buifen 
badrijf 
l ex- 

7454.23 

73,7424 

1454.23 

73.7424 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

i II 



v) In § 7880000. worden de volgende specialiteiten v) Au § 7880000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd. . 

1 serings prérempiie 0.4 mL 

HUKYNDRA 4Omg EUROGENERiCS ATC: L04AB04 

w) In § 7940000, worden de volgende specialiteiten w) Au § 7940000. les spécialités suivantes sont insérées: 

COPAXONE 40 mglml TEVA PHARMA BELGIUM ATC: L03AX13 

1 Benamina i Dénomination 1AanvraoerIDemandeur) 1 

8.00 

8.00 

-~ ~ 

Cal. Code Velpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis u 1 II I 

12,lO 

12.10 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

2 stylos pr6rempli~ 0.4 mL solution 
Injectable, 100 mg1mL 

6 stylos préremplis 0.4 m i  solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

8-255 

8-255 

8-255' 

8-255 " 

499.00 

447.22 

1477.60 

f341,64 

238.2083 

237,0233 

1315.54 

38,9328 

38,7353 

R 

R 

4509-451 

4509-45f 

4509.469 

4509-469 

7734-239 

7734-239 

8.227 * 

8-227" 

2 voorgevulde pennen 0.4 mL 
oplosring vaor injectie, 100 mglmL 

6 voargevulde pennen 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 mg1mL 

1 vaorgevuide pen 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 mglmL 

1 voorgevulde Pen 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mgimL 

1315.54 

38.9328 

38.7353 

36 vaorgevuide spuiten I m L  
aplossing vaor injestie, 40 
mg/mL 

1 voargevuide rpuit1 mL oplossing 
voar injectie. 40 mg1mL 

1 voorgevulde rpuit 1 mL oplosring 
voor injectie, 40 mgimL 

7714.561 

7714.561 

7714.561 

38 seringues preremplies 1 m L  
solution Injectable, 40 mgfmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 40 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
soluiion injectable, 40 mglmL 

+0.0000 t0.0000 



21 gélules, 10 m g  

A-29 ' 7734-296 1 capsule, haid. 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 73,7424 

A-29 " 7734-296 7 capsule, hard. 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 73,4038 

LENALIDOMIDE AB 2.5 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-254 21 capsules, hard, 2.5 m g  21 gélules, 2,5 m g  1454.23 1454.23 

A-29. 7734-254 1 capsule, hard, 2.5 mg 1 gélule, 2.5 mg G 73,7424 73.7424 

A-29 " 7734-254 1 capsule, hard, 2.5 mg 1 gelule, 2.5 mg G 73,4038 73.4039 

LENALIDOMIDE AB 20 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-304 21 capsules, hard, 20 m g  21 gélules, 20 m g  1454.23 1454,23 

A-29 - 7734-304 1 capsule. hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 73.7424 

A-29 " 7734-304 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,4038 73,4038 

LENALIDOMIDE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-312 21 capsules, hard, 25 m g  21 gélules, 25 m g  1454.23 i454,23 

A-29 ' 7734-312 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 73,7424 

A-29 .- 7734-312 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 73,4038 

LENALIDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-262 2 i  capsuler, hard, 5 m g  21 gélules, 5 m g  1454.23 1454,23 

A-29. 7734-262 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 73,7424 

A-29 '. 7734-262 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73.4039 73,4036 

LENALIDOMIDE AB 7.5 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-270 2T capsules, hard, 7,s m g  21 gélules, 7.5 m g  7454.23 1454.23 

A-29 . 7734-270 1 capsule. hard, 7.5 mg 1 gélule, 7.5 mg G 73,7424 73.7424 

A-29 ** 7734-270 1 capsule. hard, 7.5 mg 1 gelule, 7.5 mg G 73,4038 73,4039 

x )  In § 8010000, wordt de inschrijving van de volgende x) Au § 8010000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervanaen als volqt: remolacée comme suit: - - 
Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnementî Opm 
Obs 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Basls v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bulten 
bedrijf 
l ex- 
usine 

I II 



V O O ~  injectie. 0.23 mL solution injectable. 0.23 mL 

8-287" 7715-188 1 injectieflacon 0.23 mL oplorsing 1 flacon injectable 0.23 mL 421,8900 421,8900 
voar injectie, 0.23 mL ~olution injectable, 0.23 mL 

z )  In 5 8030000, wordt de inschrijving van de volgende z) Au 5 8030000, I'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

i 

y) In 5 8020000, wordt de inschrijving van de volgende y) Au § 8020000, I'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i i l  
Ob5 Prix tegem 

8-329' 

8-329" 

LUCENTIS 

8-329 

8-329 ' 

8-329 .' 

7707-714 

7707-714 

10 mglm1 

3297.108 

3297-?O8 

7715-1 88 

7715.188 

1 voorgevulde spuit 0.165 mL 
oplosring voor injectie, 10 mglmL 

1 voargevuide spuit 0,165 mL 
oplossing voor injectie, 10 mglmL 

(filternaaid) NOVARTIS 

1 injectieflacon 0.23 ml oplossing 
voor injectie, 0.23 ml 

1 injectieflacon 0.23 mL oplossing 
Y O O ~  injectie, 0.23 mL 

1 injectieflacon 0.23 mL oplossing 
vaor injectie. 0.23 mL 

1 seringue préremplie 0,165 mL 
solution injectable. 10 mglmL 

1 seringue preremplie 0.1 65 mL 
raiution injectable. 10 mglmL 

PHARMA 

1 flacon injectable 0.23 ml solution 
injectable, 0,23 ml 

1 flacon injectable 0.23 mL 
solution injectable. 0.23 mL 

1 flacon injectable 0.23 mL 
Solution injectable. 0.23 mL 

429,0000 

421,8900 

445.15 

398.01 

429,0000 

421,8900 

429,0000 

421.8900 

445.15 

398.01 

429,0000 

421,8900 

ATC: SOlLAO4 

8.00 12.10 



1 Seringue préremplie 0,165 mL 

LUCENTIS 10 mglml (filternaald) NOVARTIS PHARMA ATC:SOlLA04 

8-329 

8-329 ' 

8-329" 

aa) In 5 8040000. wordt de inschr i j v ing  van de volgende a a )  Au 5 8040000, Vinscript ion des spéc ia l i t és  suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: r e m p l a c é e  comme suit: 

8-329. 

8-329 '* 

LUCENTIS 

8-329 

8-329' 

8-329 " 

3297-108 

3297-708 

7715-188 

7715-188 

7707-714 

7707-714 

10 mglml 

3297-108 

3297.708 

7715-188 

7715-188 

1 injectieflacon 0.23 ml oplorsing 
voar injectie, 0.23 mi 

1 injectieflacan 0.23 mL oplosslng 
voor injeclie, 0 2 3  mL 

1 injecllefiacon 0.23 mL oplosring 
voor injectie, 0.23 mL 

1 vaorgevulde spuit0.165 mL 
opiarsing voor injectie, 10 mg!mL 

1 Yoorgevulde spuit 0.165 mL 
oplossing voor injectie. 10 mglmL 

(filtemaald) NOVARTIS 

1 injectieflacon 0.23 ml apiarsing 
voor injectie, 0.23 ml 

1 injectieflacan 0.23 mL oplossing 
voor injectie. 0.23 mL 

1 lnjeciieflacan 0.23 mL oplossing 
voor injectie, 0.23 mL 

1 flacon Injectable 0.23 ml solution 
injectable, 0.23 ml 

1 flacon injectable 0.23 mL 
solution injectable, 0.23 mL 

1 flacon injectable 0.23 mL 
solution injectable, 0.23 mL 

1 seringue préremplie 0,165 mL 
solution injectable, 10 mglmL 

1 seringue préremplie 0,165 mL 
solution injectable, 10 mg!mL 

PHARMA 

1 flacon Injectable 0,23 ml solution 
Injectable. 0.23 ml 

1 flacon injectable 0.23 mL 
solution injectable. 0.23 mL 

1 flacon injectable 0.23 mL 
roiution injectable. 0.23 mL 

445.15 

398.01 

429,0000 

421.8900 

429,0000 

421.8900 

445.15 

398,07 

429.0000 

421,8900 

445.15 

398.01 

429,0000 

421,8900 

429,0000 

421,8900 

445.15 

398.07 

429,0000 

421.8900 

8.00 12,lO 

ATC: SOlLAO4 

8.00 12.10 



ab) In g 8050000. wordt de inschrijving van de volgende ab) Au g 8050000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

ac) In 5 8220100, worden de volgende specialiteiten ac) Au g 8220100. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: . 

6 seringues préremplies 0.4 mL 

8-339. 

8-339 " 

HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LOIABOI 

4509-444 

7734-205 

7734-205 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing voor injectie. 100 mglmL 

1 voargevulde spuit 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 mg1mL 

1 selinge preremplie 0.4 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

1 seringe preremplie 0.4 m i  
solution injectable, 100 mglmL 

g347.64 

238,2083 

237,0233 

7341.64 

238,2083 

237,0233 



2 voorgevulde penne" 0.4 mL 2 stylos préremplis 0.4 mL solution 
oplossing Voor injectie, 100 mg/mL injectable. 100 mglmL 

6 voorgevulde pennen 0.4 mL 
oplossing vool injeclie, 100 mglmL 

6 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

ad) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten ad) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: , 

1 v ~ ~ r g e v ~ i d e  pen 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 mglmL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
opiossing vaoi injectie. 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

6 voargevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing vaor injeclie, 100 mglmL 

HUKYNDRA40 mg EUROGENERICS ATC: L04AB04 

1 Yoorgevulde SpUi10.4 mL 
apiosring vaoi injectie, 100 mglmL 

8-339 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgImL 

4509-436 

6 voorgevulde pennen 0.4 mL 
DplOEEing voor injeclie, 100 mglmL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
0p10ssing '$001 injeclie, 100 mglmL 

1 Voorgev~lde pen 0.4 mL 
oplossing voor injectie. 100 mglmL 

2 voorgevuide spuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

8-339 " 

9 ~ ty ios  préremplis 0.4 mL solution 
injectable. 100 mg/mL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

2 seringues preremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

7734-205 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: L04AB04 

ae) In § 8270900, worden de volgende specialiteiten ae) Au § 8270900. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benamino 1 Dénomination fAanvraaerlDemandeur) 1 

499.00 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
aplossing vooi injectie, 100 mglmL 

8-339 

499.00 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

4509-451 

1 

6.00 

237,0233 

2 VOOrgeYuide pennen 0.4 mL 
oplassing voor injectie, 100 mglmL 

Cal. 

12.10 

237,0233 

Code Verpakkingen 

2 stylos préremplir 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

Conditionnements 

499.00 

Opm 
Ob* 

499.00 

Prijs 
Prix 

bulten 

8.00 12.10 

Baris v 
legem 
Base 
de 

1 II 



1 comprimé peliiculé, 100 mg 

1 comprime pelliculé. 100 mg 

af) In 5 8810000, worden de volgende specialiteiten af) A u  § 8810000, les spécialités suivantes sont  insérées: 
ingevoegd: . 

1 HUKYNDRA 40 ma EUROGENERICS ATC: L04AB04 

44722 447.22 

6 seringues préremplies 0.4 mL 1477.80 1477.60 8,OO 12.10 
solution injectable, 100 mglmL 

1341,64 1341.84 

1 seringe préremplie 0.4 mL 238.2083 238,2083 
solution injectable, IO0 mgimL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 237,0233 237,0233 
solution injectable, 100 mglmL 

NERICS ATC: L04AB04 

2 stylos p(éremplis 0.4 mL solution 
injectable, IO0 mglmL 

8 stylos préremplir 0.4 mL solution 12.10 
injectable, 100 mglmL 

4509-436 

8-281 4509-444 6 vaorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie. 100 mglmL 

4509-444 

8-281 . 7734-205 1 ~oorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

8-281 .' 7734.205 1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
OploSSing vooi injectie, 100 mglmL 

1 8-26, * 1 7734-239 1 I voorgevulde pen 0,4 mL 1 ? ~ t y l o  prérempli 0.4 mL solution 1 1 238,2083 1 238,2083 1 1 oplassing vaor injectie, 100 mglmL iniectable, 100 mgimL 

HUKYNDRA40 

8-281 

8-281 

7734-239 1 vaorgevulde pen 0.4 mL l 2  I I I 1 stylo prérempli 0.4 mL solution 1 1 237,0233 1 237,0233 1 1 oplassing voor injectie. 100 mglmL injectable, 100 mglmL 

ag) In 5 8820000, worden de volgende specialiteiten ag) Au § 8820000. les spécialités suivantes sont  insérées: 

ingevoegd: 

29 

mg 

4509-451 

4509-451 

4509-469 

4509-469 

EUROG 

2 vaorgevulde penne" 0.4 mL 
oplassing vaor injectie. 100 mgimL 

6 voorgevuide pennen 0.4 mL 
oplossing voor inlectie, 100 mglmL 



8-248 ' 

8-248 .' 
HUKYNORA40 - 
8-248 

8-248 

8-248' 

8-248 " 

ah) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten ah) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Conditionnements 

4509-444 

7734-205 

7734-205 

mg 

4509-451 

4509-451 

4509-469 

4509-469 

7734-239 

7734-239 

8-255 

8-255 ' 

opiossing voar injectie. 100 mgimL 

1 voorgevuide spuit 0.4 mL 
apiossing Wor injectie, 100 mglmL 

1 ~aorgevuide spuit 0.4 mL 
opiossing voor injedie. 100 mglmL 

EUROGENERICS 

2 voorgevuide penne" 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 mqirnL 

6 voorgevuide pennen 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 mgimL 

1 vaorgevuide Pen 0.4 mL 
aplossing vaor injectie, 100 mgimL 

1 vaorgevuide Pen 0.4 mL 
apiassing voor injectie. 100 mglmL 

4509-444 

4509-444 

7734.205 

8 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seiinge préremplie 0.4 mL 
solution injectabie, 100 mgimL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
roiinion injectabie, 100 mglmL 

2 slyios préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

6 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectabie, 100 mglmL 

1 stylo prerempii 0.4 mL solution 
injectabie, 100 mgimL 

6 voorgevuide spuiten 0.4 mL 
aplossing vooi injectie, 100 mglmL 

1 voorgevuide spuit 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 mgimL 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

499,oo 

44722 

1477.80 

i341.64 

238,2083 

237,0233 

6 seringues préremplies O* mL 
solution injectabie. 100 mgimL 

1 seringe ptérempiie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1317.64 

238.2083 

237.0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

1477,60 

1347.64 

238,2083 

ATC: L04AB04 

8.00 

6.00 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

12.10 

12.10 

8.00 12.10 



ai) In 5 8870000, worden de volgende specialiteiten ai) Au § 8870000. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: , . 

8-255 ' 

8-255" 

HUKYNDR 

8-255" 

4509-436 447.22 447.22 

4509-444 6 voorgevuide spuiten 0.4 mL 6 seringues préremplies 0.4 mL 1477.60 1477.60 8.00 12.10 
opiossing voor injectie, 100 mglmL solution injectable. 100 mglmL 

4509-444 1341.64 1341,64 

7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seiinge préremplie 0.4 mL 238.2083 238.2083 
oplossing vool injectie. 100 mglrnL solution injectable, 100 mglmL 

7734-205 1 voorgevulde rpuit 0.4 mL 1 seringe préremplie 0.4 mL 237,0233 237.0233 
oplorsing voar injeciie, 100 mglmL solution injectable. 100 mglmL 

40 mg EUROGENERICS ATC: L04AB04 

4509-451 2 voolgev~lde penne" 0.4 mL 2 stylos préremplis 0.4 mL solution 499.00 499.00 8.00 12.10 
oplossing voor injectie, 100 mgimL injectable. 100 mglmL 

4509-451 447,22 447.22 

4509-459 5 voorgevulde pennen 0.4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1477.50 1477.60 8.00 12,lO 
oplossing vooi injectie, 100 mgimL injectable, 100 mglmL 

4509-469 1341.64 1341.64 

7734-239 1 vooigevulde pen 0.4 mL 1 ~ t y l o  prérempli 0.4 mL roiution 238.2083 238.2083 
oplossing vaar injeciie, 100 mglmL injectable, 100 mglmL 

7734-239 1 voorgevuide pen 0.4 mL 1 stylo prérempli 0.4 mL solution 237,0233 237,0233 
oplosring voor injectie, 100 mglmL injectable, 100 mglmL 

237,0233 

aj) In § 9010000, worden de volgende spec ia l i t e i t en  a j )  Au g 9010000, les spéc ia l i t és  suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

237.0233 7734-205 

HUKYNDRA40 mg EUROGENERICS ATC: L04AB04 

1 Benamina 1 Dénomination IAanvraoerlDemandeur~ 1 

1 vaorgevuide spuit 0.4 mL 
aplossing voor injeciie, 100 mglmL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

499.00 

447.22 

1477.50 

1341,64 

238,2083 

237,0233 

2 rtylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

6 stylos préremplis 0.4 mL soiution 
injectabie. 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL saluiion 
injectabie, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mg1mL 

8-255 

8-255 

8-255' 

8-255 '* 

499.00 

447,22 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

4509-451 

4509-451 

4509-469 

4509-469 

7734-239 

7734-239 

2 voorgevulde pennen 0.4 mL 
aplossing voar injectie, 100 mglmL 

5 voorgevuide pennen 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 mglmL 

1 voorgevuide pen 0.4 mL 
oplosring voor injectie, 100 mglmL 

1 vaargevulde pen 0.4 mL 
oplo~sing v001 injeciie. 100 mglmL 

8.00 

8,OO 

12.10 

12.10 



ak)  In 5 9170000, worden de vergoed ingsvoorwaarden  ak) Au 5 9170000, les modalités de remboursement sont 
vervangen ais volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 9170000 Paragraphe 9170000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van taPentado1 wordt vergoed voar a) La s~écialité Pharmaceutioue à base de taoentadol est femfboursée Pour 

Conditionnements 

. . 
de symptomatische behandeling v i n  ernstige ch;onische pijn bij voliaîsenen le traitement symptomatique des douleurs chioniques sévdres cher les 
rechthebbenden, indien dere pijn enkel voldoende onder controle ken bénéficiaires adultes, si ces dovieurs ne peuvent être adéquatement 
warden gehouden met krachtige opioïde pijnstiilers en als valdaan wardt aan contrôlées que par des antidouleun opioïdes puissants et si les conditions 

A-29 ' 

A-29.. 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 
A-29 .' 

valgende eumvlatieve voarwaarden: 

De rechlhebbende 

i r  18 jaar of auder: 

. lijdt aan emrtige ehronische pijn die enkel voldoende onder conimle 
ka" worden gehouden met krachtige opioïden: 

Voarafgaandelijke behandelingen met rterke opididen bleken niet 
SUCCeLYOI, 

- omwille van neveneffecten, OF 

- omwille van onvoldoende analgetirch effect, OF 

- Omwilie van ontwikkeling van opiaïde-geïnduceerde hyperaigesie 

CumUlativeS Suivantes sont remplies: 

Le benéficiaire 

. est agé de 18 ans ou plus; 

e s t  atteint de douleurs chroniques sévères qui peuvent seulement 
*Ire adequatement contrôlées par des antidauleurs opio'ides puissants; 

Les traitements préalables par des antidouleurs apioïdes puissants se 
sont révélés inefficaces, 

- e n  raison d'effets indésirables, OU 

- e n  raison d'une action antalgique insuffisante, OU 

- e n  aison de la survenue d'une hyperaigérie induite par les opiddes 

7734.296 

7734.296 

7734.296 

AB 5 mg 

7734.262 

7734.262 

7734.262 

0 ,  De voorscnri ventie ans ucrbinol z cn enae ae oepa ngen u I oe of1.cieic o) Le medec n prescr pleur s engagc a respecter er o rp35 t oor d~ RC? 
S<P nzakc net gebir r van ae speca i i e i  op oas s ban tapenlscoi le 0 1 1 ~  el concernant 1-11 isa? on oe a 87eci31ite onarmaceut que a base oe 
respecteren. 

21 capsoies, hard, 15mg 

1 capsule. hard. 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

AUROBiNDO 

21 capsules, hard, 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsuie, had .  5 mg 

C )  De machtiging tat vergoeding waaNan het modei vastgeeteld is ander 'b" c) Vautorisation de remboursement. dont le modèle figure en K b D de 
van bijiage Ili van dit bssluil zal worden afgeleverd door de adviserend-arts rannexe III du présent arrêté, est délivrée par le médecin-conseil pour une 
YOOT een eerste periode van 3 maanden op basis van een aanvraagforrnulier, premiére période de 3 mois sur la base #un formulaire de demande, dont le 
waaNan het mode1 i r  hernomen in b i j l a g e ~  van deze paragraaf, e i  waamp modèle e;t repris en annexe A du présent paragraphe, et dans lequel le 
de voorrchrljvende ans anesteen dat de betrakken rechthebbende rich op médecin prescripteur atteste que le bknéficiaire concerné se trouve dans la 
het moment van de aanvraag in de siiuatie bevindt mala beschreven in punt situation décrite au point a) au moment de la demande. 

21 g6iuleS, 75 m g  

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

NV 

21 geluies, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

d De mach! g ng toi vcrieng ng van ae  vergoed.ng viasrvan ne1 mcoc ci L aular salon oe proongcmcnl d. remoa.iaemen! don! le rncde c rl.ie 
vaelgeetelO Ir onder O '  van b .laSe 1 van a t Der J I  za ivorden alge ereia en u o i oe 'annexe II d~ préseni arrrle cri aé nec par 10 médecin.eonsa~i 
door oe ailvirereno.ans uoor een per oae ban 12 maanoen op oars ban een p0.r une peroae ae 12 rno r sdr la Base o un IarmLla re oe aemanoe don! e 

G 

G 

G 

G 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73.4038 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73.4038 

ATC: L04AX04 
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I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.1 

I / I I I I I I I I I  I I  I  I I I I  I I 1 I I  (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen qeattesteerd door een arts 
ik ondergetekende, 
verklaar dat bovenvennelde rechthebbende geiijktijdig voldoet aan alle vooiwaarden zoals beschreven onder punt a) van 5 
9170000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018: 

voorwaarden m.b.t. de ieeflijd, 18 jaar of ouder; 
voorwaarden m.b.t. de diagnose van ernstige chronische pijn die enkel met krachtige opio'iden voldoende onder controle 
kan worden gehouden; 
Voorafgaandelijke behandelingen met sterke opioïden bleken niet succesvol, 

O omwille van neveneffecten, OF 
O omwille van onvoidoende analgetisch effect, OF 
a omwille van ontwikkeling van opio'ide-geïnduceerde hyperalgesie 

Ik verkiaar aldus dat bovenvermalde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de specialiteit op basis van tapentadol 
zoals vermeld in paragraaf §9170000 van hoofdstuk IV van dit besluit; en dat bij de evaluatie de verienging van de behandeling 
zorgvuldig werd heroveiwogen. 

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoefl voor de behandeling met de specialiteit op basis van tapentadol, 
gedurende een periode van 12 maanden 

Hierbij verbind ik mij ertoe om alle bepalingen van de officiële SKP te respecteren en op te volgen 

Ik merk op dat, in geval van doorbraakpijn of geanticipeerde pijn exacerbatie (bv. door mobilisatie, wondvenorging, medische 
ingrepen, etc.), de keuze voor éénzelfde molecule (tapentadol) als noodmedicatie aangewezen is. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer dan nodig de toegestane specialiteit voor te schrijven 

111 - ldentificatie van de arts (naam, voornaam, adres. RlZlV nummerl 

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
l I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I l ( v o o r n a a ~ )  
u- 1 1  1 1  I I - 1  11-1 1 1  ~ (R IZ IV~ " )  

LU 1 W 1 (datum) 

1 (stempei) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande de remboursement oour une oremière oériode d'évaluation -~ - ~ ~~ 

F~rm~la i re  de demande de remooursemeni pou  Lne première pér~ode d eval~aton pour a spécial ie a oase de tapentaoo dans le 
ira tement des do-le~rs sévères (3 9170000 d~ Chapitre IV de l'AR du 1 fevr'er 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'inscriDtion auprès de I'0.A.L 

I l I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I l I I I / I I I I I I l I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  



II - Éléments attestés war un  médecin 
Je soussigné, 
déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions décrites au point a) du 5 9170000 du 
Chapitre IVde I'A.R. du 1 février 2018 : 

conditions relatives à I'Bge, 18 ans ou plus ; 
conditions relatives au diagnostic de douleurs chroniques sévéres ne pouvant être adéquatement contrelées que par des 
opio'ides puissants ; 
échec du traitement préalable par des opio'ides puissants, 

o en raison d'effets secondaires, OU 
o en raison d'une action antalgique insuffisante, OU 
a en raison de la survenue d'une hyperalgésie induite par les opioïdes 

Je m'engage par la présente à suivre et respecter toutes les dispositions du RCP officiel 

J'atteste par la présente que le bénéficiaire nécessite le remboursement du traitement par une spécialité à base de tapentadol 
pendant une première période de 3 mois. 

Je note que, dans le cas des douleurs paroxystiques ou de I'exacerbation anticipée des douleurs (par ex. suite à une mobilisation, 
au soin d'une plaie, à une intervention médicale, etc.), le choix de cette même molécule (tapentadol) est indiqué en traitement de . . 
secours. 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné les spécialités autorisées plus longtemps que nécessaire. 

III - Identification du médecin fnom. wrénom, adresse, numéro INAMIL 

I I I ! i I I I I l I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ! ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
u- L I  1 1  I /-LU-l 1 1  [ ( n 0 l ~ ~ ~ l )  

LU/ 1 1 l / u ( d a t e )  

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle de formulaire de demande de prolongation d u  remboursement 
Formulaire de demande de urolonaement du remboursement de la spécialité à base de ta~entadol dans le traitement des douleurs 
sévéres (5 9170000 du chapitre l t d e  I'A.R. du 1 février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom. wrénom. numéro d'inscriwtion auprès de I'0.A.l 



II - Éléments attestés Dar un médecin 
Je soussigné, 

déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions dbcrites au point a) du § 9170000 du 
Chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 : . conditions relatives à I'âge, 18 ans ou plus ; . conditions relatives au diagnostic de douleurs chroniques sévères ne pouvant être adéquatemeni contrôlées que par des 

opioïdes puissants ; . échec du traitement préalable par des opioïdes puissants, 
o en raison d'effets secondaires, OU 
o en raison d'une action antalgique insuifisante, OU 
o en raison de la survenue d'une hyperalgésie induite par les opioïdes 

Je déclare donc qLe le benéfcaire a dé;a nécesS.té e rembo~rsemenl oe la spécial té à base de iapentadol comme i n d q ~ e  au 
paragraphe 59170000 du chapitre IV de cette décision et que. ors ae I'eva ualion, a pro ongaiion OL lraiiement a été exam née 
avec soin 

J'atteste par la présente que le bénéficiaire nécessite le remboursement du traitement par la spécialité à base de tapentadol 
pendant une période de 12 mois. 

Je m'engage par la présente à suivre et respecter toutes les dispositions du RCP officiel. 

Je note que, dans le cas des douleurs paroxystiques ou de I'exacerbation anticipée des douleurs (par ex. suite à une mobilisation, 
au soin d'une Plaie, à une intervention médicale, etc ), le choix de cette même molécule (taoentadoIl est indiqué en traitement de 
secours 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné les spécialités autorisées plus longtemps que nécessaire 

III - Identification du médecin (nom.  rén nom. adresse, numéro INAMI) 

L I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I / I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- [ 1 i  i l  1 - 1  1 1- INAMI) AMI) 

î-L 1 W 1 LL. i ,L (date) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

al) In 5 9170000, wordt de inschrijving van de volgende al) Au § 9170000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volqt: remplacée comme suit: 



8-347 ' 
8-347" 

8-347 ". 
PALEXIA 50 

8-347 

8-347' 

8-347 " 

8-347"' 

PALEXIA 75 

8-347 

8-347' 

8-347 *' 

8-347 ." 
PALEXIA 

8-347 

8-347 + 

8-347 *. 

8-347 '" 

PALEXIA 

8-347 

8-347' 

8-347" 

8-347 "- 

PALEXiA 

8-347 

8-347' 

8-347" 

8-347 "' 

PALEXIA 

8-347 

8-347. 

3679-297 

7722-226 

7722-226 

7722-226 

mg 

3679-313 

3879-313 

7722-200 

7722-200 

7722-200 

mg 

3679-305 

3679-305 

7722-216 

7722-218 

7722.218 

RETARD 100 mg 

2605-823 

2895-823 

7722-242 

7722-242 

7722-242 

RETARD 150 mg 

2695-831 

2695-831 

7722-250 

7722-259 

7722-259 

RETARD 200 mg 

2695-549 

2695-849 

7722-267 

7722-267 

7722-267 

RETARD 250 mg 

2695-765 

2895-785 

7722-275 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé peiliculé, 100 mg 

30 comprimés peiliculés, 50 mg 

1 comprimé pelliculé. 50 mg 

1 comprimé pelliculé, 50 mg 

1 comprimé peliiculé, 50 mg 

30 comprimés pellicuiés. 75 mg 

1 eompiimé peiliculé, 75 mg 

1 comprimé peiliculé, 75 mg 

1 comprimé peliiculé. 75 mg 

60 comprimés à libération 
prolongée, 100 mg 

1 comprimé a libération prolongée. 
100mg 

1 comprimé B libération proiongée, 
100 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
100 mg 

60 comprimes à libération 
prolongée, 150 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
150 mg 

1 comprimé B liberation prolongée, 
150 mg 

1 comprimé à libération prolongée. 
150 mg 

60 comprimés à libération 
prolongée, 200 mg 

1 comprimé à libération prolongee, 
200 mg 

1 comprime à libération proiongee, 
200 mg 

1 comprime a libération prolongée, 
200 mg 

60 comprimés à libération 
prolongée, 250 mg 

1 comprimé B libération prolongée. 

1 filmomhulde tabiet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 fiimomhuidetablet, 100 mg 

GRUNENTHAL 

30 filmomhulde tabletten, 50 mg 

1 fiimomhulde tabiet. 50 mg 

1 filmamhulde tablet, 50 mg 

1 fiimamhulde tablet, 50 mg 

GRUNENTHAL 

30 filmomhulde tableilen, 75 mg 

1 fllmomhvlde tablet, 75 mg 

1 filmamhuldetablet, 75 mg 

1 filmamhuidelablet, 75 mg 

GRUNENTHAL 

60 tabietten met veilengde afgifte, 
100mg 

1 tablet met verlengde afgine, 100 
mg 

1 tablet met verlengde afgiile, 100 
mg 

1 tablet met veriengde afgine, 100 
mg 

GRUNENTHAL 

60 tableilen met verlengde afgifte. 
150 mg 

1 tabiet met veriengde afgifte. 150 
mg 

1 table1 met verlengde afgifte, 150 
mg 

1 tablet met verlengde afglfte, 150 
mg 

GRUNENTHAL 

60 tablette" met verlengde afgifte. 
200 mg 

1 tabiet met verlengde afgifte, 200 
mg 

1 table1 met verleogde afgifte, 200 
mg 

1 tablet met verlengde afgine, 200 
mg 

GRUNENTHAL 

60 tablette" met veilengde afgifte, 
250 mg 

1 tablet met verlengde afglfte, 250 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

28.84 

1,2407 

1.0190 

1,1664 

23.17 

14.42 

0,6203 

0,5097 

0,6166 

31.41 

2f.83 

0,9303 

0,7643 

0,8911 

72.66 

57.68 

1.1375 

1,0190 

1,1331 

104.35 

85,53 

1,6472 

1,5267 

1,6612 

135.90 

f15,37 

2,1567 

2,0362 

2,1871 

167.46 

(44.21 

2,6662 

28.84 

1,2407 

1.0190 

1,1664 

23.17 

14,42 

0,6203 

0,5097 

0,6166 

31.41 

21.63 

0,9303 

0,7643 

0,6911 

72.66 

57,88 

1,1375 

1,0190 

1,1331 

104.35 

88.53 

1.6472 

1,5287 

1,6612 

135.90 

i15.37 

2,1567 

2,0382 

2.1671 

167.46 

144,Zf 

2,6662 

0,2037 

ATC: NO2AX06 

3.81 

0,1270 

ATC: NO2AXO6 

4.06 

0,1653 

ATC: NOZAXO6 

8.00 

0,1333 

ATC: NOîAXO6 

5,OO 

0,1333 

ATC: NO2AXO6 

8.00 

0,1333 

ATC: N02AX06 

8.00 

0,3430 

6.39 

0,2130 

8.34 

0,2780 

12.10 

0,2017 

12.10 

0,2017 

12,lO 

0,2017 

12.10 



am) In § 9440000, worden de volgende specialiteiten am) Au § 9440000, les spécialités suivantes sont insérées: 
innavnand. 

8-347 " 

8-347 '" 

PALEXIA 

8-347 

8-347 ' 

8-347" 

8 - 3 7  '" 

1 Benaming I Dénomination (AanvraqerlDemandeur) 1 

7722-275 

7722-275 

RETARD 50 mg 

2695-815 

2895-815 

7722-234 

7722-234 

7722-234 

LENALlDOMlDE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

mg 

1 tablet met verlengde afgifte, 250 
mg 

1 tablet met verlengde afgifte, 250 
mg 

GRUNENTHAL 

60 tabletten met verlengde afgifte, 
50 mg 

1 tablet met verlengde afgine, 50 
mg 

1 tabiet met verlengde afgine. 50 
mg 

1 tablet met veriengde afgiile. 50 
mg 

A-29 - 
A-29" 

250 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
250 mg 

1 comprimé a libération prolongée, 
250 mg 

60 comprimés à libération 
prolongée, 50 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
50 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
50 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
50 mg 

LENALIDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-372 

7734-312 

7734-312 

T 

T 

T 

T 

T 

T 

27 capsules, hsrd, 2 5 m g  

1 capsule. haid, 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

2,5477 

2,7131 

39.67 

28.84 

0.6203 

0,5095 

0,5632 

21 g6lules. 25 m g  

1 gélule. 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

2,5477 

2.7131 

39.67 

28.84 

0,6203 

0,5095 

0,5632 

G 

G 

0,1333 

ATC: N02AX06 

6.1 1 

0.1018 

7454.23 

73,7424 

73,4036 

0,2017 

10.29 

0,1715 

1454,23 

73,7424 

73,4038 



an)  In § 9480000, worden de volgende spec ia l i t e i t en  an) Au 9480000, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 

1451.23 

73.7424 

73,4036 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

8-255 

8-255 * 

ao) In g 9490100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9490100 

ATC L04AX04 

G 

G 

G 

G 

21 g61ules. 5 m g  

1 gélule. 5 mg 

1 gelule, 5 mg 

NV 

21 g61oles. 7.5 m g  

1 gélule, 7.5 mg 

1 gelule, 7.5 mg 

A-29 ' 

A-29 '* 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 

8-255 

a) De farmaceuiische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73.4036 

4509-444 

4509-444 

7734-205 

TELOTRISTAT komt in aanmerking voar vergaeding voor een eerrte periode 
van 16 weken indien ze gebruikt wordt vaor de behandeling van diarree 
veraonaakt door carcino'idsyndroom in combinatie met therapie met 
ramatoriatine-analogen (SSA) bij volwarsenen, ln geval van onvoldoende 

7734-262 

7734-262 

7734-262 

AB 7.5 mg 

7734.270 

7734-270 

7734-270 

7734-205 

ao) Au § 9490100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

21 CBpSUleS, hard, 5 m g  

1 capsule. hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

AUROBINDO 

21 capsules, hard, 7,5 m g  

1 capsule. hard, 7 . 5 ~  

1 capsule, hard, 7.6 mg 

6 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voar injectie. 100 mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing vooi injectie, 100 mgimL 

HUKYNDRA40 mg EUROGENERICS ATC: L04AB04 

Paragraphe 9490100 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing vaor injectie. 100 mgimL 

O) .a rpec alite pharmice.1iq.e rlr oare au pr nc pe actii TE-OTR STAT 031 

S O ~ U S S  oie a. remoo.rremcn! p0.r "ne pertooe .n I aic oe 16 sema nes s 
e a est ui i sée oo.r iiater a o airnee cahree oar e svnarame caicno oe en 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

théraDle combinee avec des analoauer de la somatosiatlne ($SA) chez 

1 seringe préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

8.00 

8.00 

. . 
l'adulie, en cas de contrôle insuffisint de la diarrhée par SSA-thérapie apres 

1477.80 

1341.84 

238,2083 

12.10 

12.10 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341,64 

238,2083 

237.0233 

2 îlylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

6 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

237.0233 

499.00 

447,22 

1477.80 

1341,64 

236.2083 

237.0233 

2 voargevulde pennen 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 mgimL 

6 voorgevulde pennen 0.4 mL 
oplossing vaor injectie. 100 mgimL 

1 voorgevulde Pen 0.4 mL 
oplo~slng voor injeciie, 100 mglmL 

1 voargevulde pen 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 mglmL 

8-255 

8-255 

8-255 ' 

8-255 " 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

4509-451 

4509-451 

4509-469 

4509-469 

7734-239 

7734-239 

8.00 12.10 



controie van de diarree middeis SSA-therapie na vemoagde SSA dosis of 
inkorting van het daîis inlervai (eike 2 of 3 weken in piaats van eike 4 weken) 
tenzij contra-indicatie. 

b) Aile rechthebbenden dienen na de eerste 12 weken geëvaiueerd l e  
warden om na te gaan of rechthebbenden al dan niet duurzame respons 
vertonen Indien rechthebbenden geen duurzame respans vertonen na de 
eerste 12 weken deent de behandeiing direct gestapt te worden Duurzame 
respons woidt gedefinieerd als een daling met >=30% van de 
stoeigangfrequentie gedvrende >=50% van de eerste 12 weken 
oenanoe ngrperi3oc verrus de r!oeganglieq.ente voor aanrang van oe  
DenanDe ng me! Jele spec 3 te.1 D:  moei ~ o r d e n  aangeloond met Cen.ip 
uzn een oagooek van ae racnlneobenae oat in net me0 rcne aoss e i  3 

C) De toestemming voor vergoeding ra i  doar de adviserend arts verieend 
worden voor een Deriode van 16 weken oo basas van een eiektronische 
aanvraag lot verGedbaameid ingediend daor een arts-speciaiisl in inteme 
geneeskunde die is geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Heaith 
pialform. en die bijgevolg geiijktijdig: 

1. bevestigt da1 aile voorwaarden van punt a) r i jn  vervuld bij de betrokken 
rechthebbende; 

2 aat n / 2 ?  z cn engageen om te" oenoeue van ae adu serend ans oe  
oeh ,ra.krcn l e i  oasch rk ng te nodoen o e or.  geaiterieerae gegcvens 

3 dat hijhrj rich erioe verblndt om een eerrte evaiuatie na 12 weken te 
verrichien om na te gaan of het gewenste effect werd bekamen 

4. dat hijlzij rich ertoe veibindt om de behandeiing te stoppen wanneer 
hijlzij vastdeit dat de behandeiing met deze speclallteit geen klinisch 
voordeei meer heeft. 

d) Hel aantal veqoede verpakkingen ra i  rekening houden met een maximale 
p0SOIogie van 250 mg drlemaal daags. 

De vergoeding mag aileen toegekend woiden al* de belrakken 
riekenhuirapatheker, vooraieer hijlzij de rpeciaiiteit verstrekt, beschikt 
over een bewijs van de eiektronische goedkeuring bedaeid in c). 

ap) In § 9490200. w o r d e n  de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9490200 

a) De famaseutische specialiteit op baris van het werkzaam bestanddeei 
TELOTRiSTAT wordt vergaed vaor hemieuwbare periadeî van 12 maanden 
indien zij gebniikt wordt voor de behandeiing van diarree veroorzaakt door 
carcinoïdsyndroom in combinalie met therapie mat samatartatine-analogen 
(SSA) bij uoiwassenen, ais voldaan wordt aan de vaigende voorwaarden: 

-De  rechthebbende werd reeds behandeid met dere rpecialiteit tijdens 
eeo periade van 16 wekeo metuergoediog op basis van de vwrwaarden 
mais venneld in paragraaf 99490100 van hoofdstuk IV van dit besiuit; 

- Bij de evaiuatie na een beoordeiingrperlode van 12 weken toande de 
rechthebbende een duuname respons. Duurzame reîpons wordt 
gedefinieerd ais een daiing met >=30% van de Etoeigangfrequentie 
gedurende >=50% van de eerste 12 weken behandeiingsperiode versus 
de stoeigangfrequentie voor aanvang van behandeiing met dere 
specialiteit. Dit maet worden aangetoond met behuip van .?en dagbaek 
van de rechthebbende dat in het medische dossier is opgenomen. 

b) De 1oerlemm.ng voar Gergoeo ng l a  ooorde adrirercno ans vereend 
."orden voor een pei ode uan 12 maanden op oas r van een e ertronircne 
aanvrano lot vcioJedoaaihe d noeo end aoor een ans-soec ai st n soleme 
geneesknde d ié i î  geïdentificeeid en geautoriseerd do& het e-Heaith 
pialform. en die bijgevolg geiijktijdig: 

1. beveîtigt dat aile vaorwaaiden van punt a), of a') waar nodig, zijn 
vervuid bij de betrokken rechthebbende: 

augmentation de la dose de SSA ou raccourcissement de I'intervaiie entre 
les dorer (toutes les 2 au 3 semaines au lieu de toutes les 4 semaines) sauf 
contre-indications 

b) Taus les bénéficiaires doivent ëtre évalués aprés les 12 premières 
semaines pour déteminer si les Oénéficiairer ont eu ou non une réponse 
soutenue. Si les bénéficiaires ne présentent pas de réponse durable aprés 
les 12 premières semaines, le traitement doit are arrëté immédiatement. La 
réponsi durable est déllnle comme une diminuLion de >=30% de la 
frkquence des relies pendant >=50% de la premiére période de traitement 
de 12 semaine3 par rappon a la fréq-ence der sei es amnt le aeo-t o. 
traitement par cette spec:al,té Cela ao I &Ire démonlrk à Sa ae a un o.rn&l 
dr bCne1 cialie ne dr aIns e dossier mea ca 

C) L'autorisation de remboursement sera pmlongé par un médecin conseil 
pour une période de 16 semaines sur la base #une demande électronique de 
remboursement présentée par un médecin spécialiste en médecine interne 
qui a été identifié et autorisé par la plate-forme de santé e-Heaith, et qui ainsi 
atteste : 

1. que toutes les conditions du point a) sont rempiles par le bénéficiaire 
concerné: 

2. qu'ii s'engage à tenir les piéces justificatives à la disposition du 
médecin eonîeli confimant les données attestées: 

3. qu'il / elle s'engage à effectuer une premiére évaluation aprhs 12 
semaines pour vérifier si Peffat souhaité a été atteint. 

4. qu'il / elle s'engage à arréter le traitement iorsqu'ii 1 elle détermine que 
ie traitement pai cette specialité ne présente pius aucun avantage 
clinique. 

d) Le nombre #emballage$ remboursés tiendra compte d'une posologie 
maximale de 250 mg trois fois par jour. 

Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation. d'une preuve de 
Vapprabation électronique visée au point c). 

ap) Au § 9490200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9490200 

a) La rpéciaiité pharmaceutique sur base du principe actif TELOTRISTAT 
sera rembourrée pour des périodes renouuelabieî de 12 mois si elle est 
Utilisée pour le traitement de la dlarmée carcindde en thérapie combinée 
avec der analogues de la somatostatlne (SSA) chez les adultes qui 
répondent aux conditions suivantes: 

- Le patient a déja été traité par cette spécialité au cours d'une période de 
16 semaines avec remboursement sur base des eondiiions énoncées au 
paragraphe $9490100 chapitre IV du présent arrêté; 

- A U  cours de Pévaiuation aprés une période de 12 semaines, le 
bénéficiaire a présenté une réponse durable. Une réponse durable est 
définie comme une diminution de >=30% de la fréquence des selles 
pendant >=50% de la premiére periode de traitement de 12 semaines par 
rapport à la fréquence des selles avant le début du traitement par cette 
spécialité. Cela doit ëtre démontré au moyen #un joumal du bénéficiaire 
incius dans le dossier médical. 

O, - ' ~ ~ l o r l b a l  on ae rcmoo.isement Sera accoiaee par ie meoecin conre 1 
pour une pei ooe oe 12 mo s s.r a oare duna demande eectron g.e oc 
rem30ursemenl o.esentre oar un meaecin sDec a Sie en medecine lnlerne 
qui a été identifie et autori2 par la plate-forme eHeaith. et qui ainsi atteste : 

1. Oue toutes ies conditions Du point a), ou a') ie cas échéant, sont 
remplies par le bénéficiaire concerné; 



2. dat hijlzij zich engageeri om ten behoeve van de adviserend ans de 2. qu'il dengage tenir les pièces justificatives a la disposition du 
bewijrîtukken ter berchikking te houden die de geattesieerde gegevens médecin conseil confinant les données attestées: 
bevestigen: 

3. dat hijhij rich ertoe verbindt am de behandeiing te stappen wanneer 3. qu7l 1 elle s'engage a arrster le traitement lorsqu'il 1 elle détermine que 
hijlzij vaststelt da1 de behandeiing met deze speciaiiteit geen kiinisch le traitement par cette spécialité n'a aucun avantage clinique. 
vaordeel meei heeft. 

C )  Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening hauden met een maximale c) Le nombre de conditionnements rembourrés tiendra compte d'une 
p~soiogie van 250 mg driemaal daags. posoiogie maximale de 250 mg trois fais par jour. 

d) De vergoeding mag alleen taegekend warden ais de betrokken d) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hljbij de specialiteit verstrekt. beîchikt over dispensateur dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
een bewijr van de elekironische goedkeuring bedoeid in b). I'approbation électronique virée au point b). 

aq) In § 10130000, worden de volgende specialiteiten aq) Au § 10130000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

I 

LENALIDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV 



7734-270 21 capsdes, hard, 7.5 mg 27 gélules, 7.5 mg 1 A-29. 1 7734-270 1 1 capsule, hard. 7.5 mg 1 gelule, 7.5 mg 

ar) In 5 10590000, worden de volgende specialiteiten ar) Au 5 10590000, les spécialités suivantes sont insérées 
inaevoead: 

A-29 .' 

as) In 5 10680000. worden de volgende specialiteiten as) Au g 10680000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

7734-270 

A-65 

A-65 * 

A-65 " 

A-65'.' 

1 HUKYNORA 40 mg EUROGENERICS 

1 capsule, haid. 7.5 mg 

4422-91 1 

4422-971 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

2 booigevdde rpuiten O 4 m- 2 s e r n g . ~ ~  prarempl cs  0.4 m l  
OP os5 ng "car njecl e. 100 rnglm. sol.1 on in,enaS e. 100 m~ mL 

6 voorgev~lde spuiten 0.4 mL 6 seringues préremplier 0.4 mL 
oplorsing vaor injectie. 100 mglmL solution injectable, 100 mglmL 

1 gélule, 7.5 mg 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 1 1 sering! p r é r e m y  0.4 mL 
OploSsing voor injectie. 100 mglmL solution inleciable 100 mglmL 1 

120 filmomhuide tablette". 100 mg 

1 filmomhuldetabiet. 100 mg 

1 fiimamhulde tablet, 100 mg 

1 fiimomhulde tablet, 100 mg 

ATC' L04AB04 

G 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprime peliiculé, 100mg 

1 comprime pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peliiculé, 100 mg 

R 

R 

R 

R 

73,4038 

843.21 

757.82 

6,7687 

6.7294 

6,9878 

843.21 

767.82 

6,7887 

8.7294 

6,9878 

8-248 " 

73,4038 

0,OO 

+0,0000 

0,0000 

7734-205 

0.00 

t0.0000 

0,0000 

HUKYNDRA 40 mg EUROGENERiCS ATC: L04AB04 

1 voargevulde spuit 0.4 m l  
apiossing voor injectie, 100 mg/mL 

1 seringe preremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

499.00 8-248 2 va~rgev~ lde  pennen 0.4 mL 
OplosLing voor injectie, 100 mglmL 

4509-451 

237,0233 

8.00 

237,0233 

2 ~ t y i o s  préremplis 0.4 m i  ~olut ion 
injectable, 100 mglmL 

12.10 499.00 



ai) In 5 10800000, worden de volgende specia l i te i ten a t )  Au 5 10800000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd:  

1 

36 seringues prérempiles 1 mL 

1477.60 

1341.64 

238.2083 

237,0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

499.00 

447,22 

1477.60 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

254.33 

223.61 

244,1400 

237,0300 

1477.60 

1341.84 

238,2083 

237.0233 

499,OO 

447.22 

1477.60 

1341,64 

238,2083 

237,0233 

499.00 

447,22 

1477.60 

1341,64 

238,2083 

237.0233 

254,33 

223.61 

244,1400 

237,0300 

6 stylos préremplis 0.4 mL solution 
injectabie, 100 mgimL 

1 siyio prérempli 0.4 mL roluiian 
injeciabie, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectabie, 100 mglmL 

KABi 

2 seringues prérempiies 0.8 mL 
solution injectabie, 50 mglmL 

6 seringues préremplies 0.8 mL 
saiution injectabie. 50 mgimL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injedabie, 50 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable. 50 mglmL 

KA81 

2 stylos préremplis 0.8 mL solution 
injectabie, 50 mglmL 

6 siyias préremplis 0.8 mL solution 
injectable, 40 mg 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable. 40 mg 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 40 mg 

KA81 

1 fiacon injectable 0.8 mL solution 
injectable, 50 mglmL 

1 flacon injectabie 0.8 mL solution 
injectable, 50 mgimL 

1 flacon injectable 0.8 mL solution 
injectable, 50 mglmL 

8-248 

8-248 ' 

8-248 '. 
IDACiO 40 

8-248 

8-248 

8-248' 

8-248 '* 

iDACiO 40 

8-248 

8-248 

8.248 ' 

8-248 " 

IDACiO 40 

8-248 

8.248 ' 

8-248 " 

8.00 

ATC: L04AB04 

8,OO 

8.00 

ATC: L04AB04 

8.00 

8.00 

ATC: L04AB04 

8.00 

12.10 

12.10 

12.10 

12.10 

12.10 

12.10 

4509.469 

4509469 

7734-239 

7734-239 

mg 

4111-829 

4111-829 

4197-661 

4197-861 

7726-01 1 

7726-011 

mg 

41 11-837 

4111-837 

4197-687 

4197-687 

7726-029 

7726-029 

mg10.8 mL 

4197-695 

4197.895 

7726.003 

7726-003 

6 vaorgevuide pennen 0.4 mL 
apiossing voar injectie, 100 mglmL 

1 voargevuide pen 0.4 mL 
opiossing vaor injectie, 100 mglmL 

1 voolgevuide pen 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 mglmL 

FRESENIUS 

2 voorgevuide spuiten 0.8 mL 
opiossing voor injeciie. 50 mglmL 

6 voorgevuide spuiten 0.8 mL 
opiossing voar injectie, 50 mglmL 

1 voorgevuide spuii 0.8 mL 
opioîsing voor injeciie, 50 mgimL 

1 voargevuide spuit 0.8 mL 
opiossing voar injectie, 50 mglmL 

FRESENiUS 

2 voorgevulde pennen 0.8 mL 
oplossing voor injeciie, 50 mglmL 

6 v~olgevuide pennen 0.8 mL 
oplosring vaar injectie, 40 mg 

1 voargevulde pen 0.8 mL 
opiossing voor injectie. 40 mg 

1 voorgevuide pen 0,8 mL 
apiossing vaar injectie, 40 mg 

FRESENiUS 

1 injectiefiacon 0,8 mL aplassing 
vaor injectie, 50 mglmL 

1 injectiefiacon 0.8 mL apiossing 
voai injectie, 50 mglmL 

1 injeeiiefiacon 0.8 mL opiorsing 
v00r injeciie, 50 mglmL 



au) In 5 10820000, wordt de inschrijving van de volgende au) Au r) 10820000, I'inscription des spécialités suivantes est 
s~ecialiteiten vervanqen als volqt: rem~lacée comme suit: 

1 fiimomhulde tabiet, 20 mg I 1 comprimé peiiiculé, 20 mg 68,0060 68,0060 

1 filmomhuidetabiet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 1 67,2950 1 C,2950 1 1 1 

8-227' 

8-227" 

av) Er wordt een § 11280000 toegevoegd, luidende: av) II est inséré un § 11280000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11280000 Paragraphe 11280000 

4414.868 

7714-561 

7714-561 

a) De famaceutische rpecialiteit op basis van isatuximab komt in 8 )  La spécialité pharmaceutique base de isatuximab fait robjet d'un 

1 voorgevuide epuit 1 mL oplorsing 
voor injedie, 40 mglmL 

1 Voorgevuide spuit 1 mL apiorsing 
voor injedie. 40 mglmL 

aanmerk ng voor vergoeo ng in como na! e met poma iaom oe en <emoo.rscmcnt en ccmo nason ares a pîma aom oe et a aexamelharone 
aexametnaron uoor oe benande ng van geiec d reeio cn re'racta r mLI: pe oans e l i a  iemen! ou mye ame m ~ i i  ple en r ~ c n ~ t e  el refracla re chez es 
mve oom D volxn$sen recnlheDOenOen o e al minstcns tnee vaoralBaanor ocnel c a res ad. tes avant de a rec, a. ma ns dedx I aner oe tia tement 

1315.54 

38,9328 

38,7353 

,~ ~ 

~~ ~ 
~~ 

~ ~~~~ ,~ ~ -~ , - .  , ~~ ~~~~~~ " ~ - -  -- ~ ~ 

liinen behandeiina hebben oekreoen waaronder een behandelina met  antérieure^ comoortant un inhibiteur du orotéasome et ia lenalidomide. et 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injedable, 40 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
roiution injedable, 40 mglmL 

- - 
lenalidomide en een protearmmremmer. en bij wie de riekte pragressie 
heefi venoond na de laatste behandeling en die geen ziekteprogressie 
VerIoonden op een eventuele eerdere daratumumab-bevattende behandeling. 

1315.54 

36,9326 

38,7353 

R 

R 

De rechthebbende behaort niettot de categorie "lrall' (Facan et al. 
(2020). A simpiified frailty rcale predicts autcomes in transplant-ineligible 
patients with newly diagnosed multiple myeloma treated in the FlRST 
(MM-020) trial. Leukemia. 2020 Jan;34(1):224.233. doi: 10.10381s41375- 
019-0539-0. Epub 2019Aug 19. PMID: 31427722; PMCiD: PMC7214253. 
ht tp~ : l I~~~ .na t~re .~0mlan i~ Ies I~41375-019 -0539-0  

Oe rechthebbende moet ofwel: 

1. Gereeidiveerd zijn en refractair zijn (progresSie tijdens of binnen de 
2 maanden na de behandeling) aan een vaorafgaande behandeling 
met een pratearaomremmer enlaf lenalidomide 

+O.OOOO 

2. Ofwel een vioegtijdig tecidief vertonen na eeo behandeling met een 
proteasoomremmer enlof lenalidomide (dit wil zeggen binnen een 
interval van 6 maanden na beste respons) 

+O,OOOO 

3. Ofwei intalerant zijn vaor een prateaîaomremmer enlaf lenalidomide 
(intaleranlie die rtapretting van de behandeling naodrakelijk maakte). 

~ ~ 

dont la maladie a progressé après le de& traitement et qui n'ont pa; 
p r o g r e ~ ~ é  SOUS une éventuelle thérapie antérieure contenant du 
daratumumab. 

Le bénéficiaire n'appartient pas a la catégorie r< frai1 D (Facon et ai. 
(2020). A simpiified fraiity scaie predicts autcomes in transplant-ineligible 
patients with newly diagnosed multiple myeloma treated in the FlRST 
(MM-020) trial. Leukemia. 2020 Jan;34(1):224-233. doi: 10.10381s41375- 
019-0539-0. Epub 2019Aug 19. PMID: 31427722; PMCID: PMC7214253. 
h ~ ~ p ~ : / I w . n a ~ ~ r e . ~ 0 m 1 a ~ i ~ i e ~ I 5 4 1 3 7 5 - 0 1 9 - 0 5 3 9 - 0  

Le bénéficiaire doit étre soit: 

1. En rechute et réfractaire (progression pendant ou endéans les 2 
mois après le traitement) à un traitement préalable par un inhibiteur du 
protéasome etlau la lenalidomide 

2. Soit en rechute précoce (c'est-à-dire dans un délai de moins de 6 
mois après la meilleure réponse) après un traitement par un inhibiteur 
du pmtéasame etlou la lenalidomide 

3. Soit intolérant à un inhibiteur du protéasome euou à la lenalidomide 
(intolérance nécessitant rarrét du traitement). 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen l a i  rekening houden met een b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte Curie 
maximale posologie van 10 mgikg lichaamsgewicht pet injectie met 4 poîalagie maximale de 10 mglkg de poids corporel par injection, avec 4 
iniecties tiidens de eerste cvclur van 28 daoen en 2 lniecties oer cvclus iniections   en da nt le oremier cvcle de 28 iours et 2 iniections oar cvcie à . . 
vanal de Ze cyc~us van 28 dagen. p in i r  du deuxième cycle de 28,jourr. 

. 

C) De vergaeding van de speciaiiteit maet aangevraagd worden doar een CI Le remboursement de la spécialité doit ëtre demandé par un médecin 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de bijzoodere rpéciaiiste en médecine interne porteur d'un titre professionnel paniculier en 



beioepstitel in de klinirche hematologie (bevoegdheidscode: 598) 

d) De vergaeding wordi toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend doar de via eHealth platform geïdentificeerde en 
geautheniificeerde arts-specialist verneld onder punt c). die gelijktijdig : 

- verkiaart dai alle vaowaarden verneld in punt a) zijn vervuid; 

- vermeldi welke van de 3, ondei bovenrtaand punt a) vermelde. siiuaties 
op de rechihebbende van toepassing is; 

- d e  desbeireffende behandeiingslijn attesteen: 

derde lijn 

. vierde lijn 

vijfde of later; 

- a c n  enoe ver0 no, am oe  oen jssi.rhen a e aantonen oa: oe 
recnlneboenas i cn n de geaseslee.oe r:uale oer  ndl. ter cerch \r ng 
le nocaen van de aou rerend ans. 

- z.cn ertoe ver0 no! om oc bcrgocdoiio oenanoefng te stoppen aanneer 
va~ tgese  d .\oral bat er z er!eprogiess e s onoanks oe  .opewe 
oenanae ng 

e) De vergaeding wardi slechtr toegekend al$ de betrokken 
ziekenhuisapoiheker, vooraieer de speciaiiteii verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het eiekiranisch akkaord. 

hématologie clinique (code de compétence : 598). 

d) Le remboursement e î i  accordé sur base d'une demande électronique 
introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par l a  plateforne 
e-Health, décrit au point c), qui simultanément : 

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

- atteste laquelle des trois situations reprises au point a) ci-dessus 
S'applique au bénéficiaire: 

- atteste la ligne de traitement concernée : 

.troisième ligne 

. quatriéme ligne 

. cinquiéme ligne ou au-delà ; 

-s'engage 8 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée ; 

-s'engage a arréter le traitement remboursé lorsqu'il constate que la 
maiadle progresse malgré le traitement 

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
Ilaccord 6lectronisue. 

aw) In 5 11280000, worden de volgende specialiteiten aw) Au 5 11280000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

SARCLiSi 

A-124. 

A-124" 

SARCLiSi 

A-124' 

A-124" 

\ 20 rngimL SANOFi BELGIUM ATC: LOlFCO2 1 
7734.122 1 injectieflacon 5 m L  f fiacon injsctabia 6 m L  solut ion 488.00 488,OO 

concentraat "00, oplosslng voor 8 d i l ue rpourpe r fo~ ion .  20 
infurie, 20 mg/mL mg/mL 

7734-122 1 injeciieflacon 5 mL oplossing I flacon Injectable 5 mL solution T 524,3900 524,3900 
"DOT infusie, 20 mgimL pour perfusion, 20 mgimL 

7734-122 1 injeciieflacon 5 mL apiarsing 1 flacon injectable 5 mL solution T 517,2800 517,2800 
V D O ~  inf~sie, 20 mglmL pour ~erfuslon. 20 malmL 

\ 20 rngimL SANOFI BELGIUM ATC: LOIFCOZ 

7734-130 1 injectieflacon 25 m L  1 flacon injectable 25 m L  2440,OO 2440,OO 
concentraat voor oplorslng solution à di luer pou r  
voor IntuSie, 20 mg/mL per fus ion 20 mg/mL 

7734-130 1 injeciieflacon 25 mL aplosîing 1 flacon injectable 25 mL solution T 2593,5100 2593.5100 
voor infurie, 20 mglmL pour periusion. 20 mgimL 

7734-130 1 injectieflacon 25 mL aplossing 1 fiscan injectable 25 mL soiution I I 1 T 1 2586,4000 1 2 5 8 , 0 0 0  1 1 1 
voor infurie, 20 mgimL pour perfusion. 20 mg/mL 

ax) Er wordt een 5 11290000 toegevoegd. luidende: ax) II est inséré un § 11290000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11290000 Paragraphe 11290000 



a) De farmaceutische specialiteit op basis van het weikzaam bestanddeei a) La spécialité pharmaceutique é base du principe actif ceripraline inscrite 
cariprazine, ingeschreven in de huidige paragraaf. komt in aanmerking voor dans le présent paragraphe, fait pobjet d'un remboursement si elle est 
vergoeding indien re gebniikt vaor de behandeling van schizofrenie bij adminisrée pour le traitement der bénéficiaires adultes de > ou = 16 ans 
voiwassen rechthebbenden > o f  = 18 jaar. atteints de schizophr6nie. 

De rechthebbende maet voldoen aan valgende voonuaarden- 

- Predominante negatieve symptomen voor minrtens 6 maanden, 
gedeflnieerd doar een PANSS-FSNS score > of = 24 voor valgende 
elementen: 

N I :  Afgevlakt affect 

. N2: Emotionele teniggetrokkenheid 

. N3: Contactgestoordheid 

. N4: Pa~sievelapathische teruggetrokkenheid 

. N6: Gebrek aan spontaneïteit en conversatie 

. A7: Motorische retardalie 

. A16: Actieve asacialiteit 

- En een score >au = 4 op twee van de drie valgende criteria van de 
PANSS-FSNS Schaal: 

. N1: afgeviakt affect 

. N4: Passievelapathi~~he teluggetrokkenheid 

. N6: Gebrek aan spantane'iteit en convenatie 

-En de rechthebbende bevindt zich in een stabiel stadium sinds ten 
minste 6 maanden voor de aanvraag tat vergoeding (d.w.z. geen 
opnames in psychiatrische ziekenhuizen, geen acute exacerbaties en 
geen gevangenneming). 

Le bénéficiaire doit remplir les conditions suivantes : 

- Le bénéficiaire présente des symptümes négatifs prédominants 
depuis au moins 6 mais, définir par un score PANSS-FSNS > ou = 24 
pour les éléments suivants : 

. NI:  Émoussement affectif 

. N2: Retrait affectiflémotiannel 

. N3: Pauvreté de cmtact 

. N4: Retrait social parîiflapathique 

. N6: Manque de spontanéité et diminution du débit verbal 

. A7: Ralentissement moteur 

. A16: Évitement social aciif 

- E t  un score r OU = 4 paur deux des trais critères suivants de I'échelie 
PANSS-FSNS : 

NI :  Émoussement affectif 

. N4: Retrait social passiflapalhique 

. N6: Manque de spontanéité et diminution du débit verbal 

- Et le bénéficiaire se trouve dans un état stable depuis au moins 6 
mois avant la demande de remboursement (c'est-à-dire sans 
admission dans un hüpitai psychiatrique, sans exacerbation aiguë et 
sans emprisonnement). 

- En oe  recnlneboenae ualoaei san ae DSM 5eeo rc d agn0recrtcr.a - Et e Déne: c 3 re repond a.* cr lerer de o agnari c o. DSM Se 
voor SC" zofren e met de eersle symptomen m nzlens 2 laar "cor oe  "dilion pour la rcnzopnrén e ooni es prem ers syrnplemes rerncnte a 
oanvraag lot d2 vergocd ng au ma ns 2 ans avant a acmande oc remoouisement 

b) De vergaeding kan enkei worden toegestaan indien de voorschrijvend arts b) Le remboursement ne peut ètre autorisé que si le médecin prescripteur est 
in het berit is van een omstandig sehriflelijk verslag, opgesteid doar een arts- en possession d'un rapport circonstancié écrit, établi par un médecin 
s ~ e c i a l i ~ t  in de osvchiatrie of de neuraosvchiatrie. dat bevertiod dat de s~écialiste en ~ s ~ c h i a t r i e  OU en neuiODSYchialrie. confimant que le . . . . 
rkhthebbende zich in de situatie zoals beschrevin onder puni a) bevindt bij b'énéficiaire retrouve dans la situation décrite au point a) au début de la 
aanvang van de therapie. De voorschrijvende arts dient deze gegevenr ter thérapie. Le médecin prescripteur doit tenir ces informations la disposition 
beschikking te houden van de adviserend-arts. du médecin-conseil. 

c) De maximaal vergaedbare posologie is beperkt tot de goedgekeuide c) La posologie maximale remboursable est limitée é la posologie approuvée 
posologie van één tablet per dag met een aanbevoien standaris van 1.5 d'un comprimé par jour avec une dose initiale recommandée de 1.5 mgljaur 
mgldag en een maximale dosis van 6 mgldag. et une dose maximale de 6 mgljour. 

a, Op bar 3 van ecn ornrtano g schr he k vers ag opgeste o acai een ans- a, Sei  oase a .n rappon circonrlancie ecr t clan. psr .n meaecin rcéc a iste 
special rl n de psycn alite al o ?  ne-iopsycn a!, c d c allesteen oa! aan oe en pr jcnat r  e o. en neurapsycn al, e q~ a l tes teq~e  IoLles es ccnotons 
oovendomcloc voorwaa.oen ir voloaen eren ae a01 sereno.ans aan aa v S C ~ S  E 0ez.s~~ son! rencontree~ le meaec n-conse I Ce vre au oene! e a re ~- ~-~ ~ ~~~-~ 

~~ ~~ ~~~ ~, ~~ ~ 

rechthebbende een anest af. waaivan het modei is vastoesteld onder « b -. une attestation dont le modèle est fixé sous a b a de I'annexe III du Drésent 
van bijlage I l i  van dit berluit en waawan de geidigheidsduur tot maximum 12 arrëté, et dont la durée de validité est limitée à maximum 12 mais 
maanden is beperkt. 

e) Deze machtiging tot vergoeding kan vernieuwd worden Voor nieuwe e) Cette autorisation de remboursement peut ëtre renouvelée pour der 
petiodes van maximum 12 maanden, op basis van een omstandig verslag périodes de 12 mois maximum sur base d'un rapport circonstancié Uabli par 
apgerteld door de arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie le médecin visé ci-dessus, qui démontre que la poursuite du traitement est 
hierboven vermeid, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeiing médicalement justifiée et que les condltianr. reprises ci-dessus sonttoujours 
medisch verantwaord is en dat er nog steeds aan de hierbaven vermeide rencontrées. 
vaorwaarden is vaidaan. 

ay) In 5 11290000, worden de volgende speciaiiteiten ay) Au 5 11290000. les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoeud: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur)) 

Opm 
Obs 

Cat. Verpakkingen Cade Prijs 
Prix 

Conditionnements Basis u 
tegem 
Base 

1 I i  



az) Er wordt een § 11300000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11300000 

6-72 ' 

8-72 " 

8-72 "* 

a) De rpeciaiiteit wordt enkel terugbetaaid indien re wordt taegediend in 
monotherapie voar de behandeling van de ziekte van Niemann-Pick Type C. 
waarbij de diegnase maet zijn vastgesteld op basis van minstens 2 
iaboratoriumondeiloeken (defect NPCI of NPC2 gen. Filipine-kleuiing of 
choiester~lveiesterino in fibroblastenl en kiinisch anderzaek waarbii ~ ~~~~~~ ~ 

neuraiogische verschijnselen zoals venicale blikparese, ataxie of cognitieve 
aehteruitgang aanwezig moeten rijn. 

b) Het aantai terugbetaalbare verpakkingen la1 rekening houden met een 
maximale paraiogie van 6 capsules van 100 mg per dag. 

c) De vergoeding hangt af van het vooiafgaand ter beschikking stellen aan 

7734-189 

7734-189 

7734-189 

de adviserend arts van de protocollen (enkel vaor de eersle aanvraag) met 
de resuitaten van de iaboratoriumondemaeken en een beschrijving van de 
klinische rymptomen en. in alle gevalien, van een aanvraagformuiier, 
waarvan het mode1 in bijlage A van de huidige paragraaf is overgenamen. 
inoevuid en ondenekend daor een arts-soeciaiist verbanden aan een eikend ...-- ~ ~ - -  ~~~~~~ 

Centmm in het kader van de Canventies van revalidatie van beaunîtigden 

1 capsule, hard, 6 mg 

1 capsule, hard, 6 mg 

1 capsule, hard, 6 mg 

. . 
die I~jden aan een zeidzame edelilke manogenetische metabole aandoening 

az) II est inséré un § 11300000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11300000 

a) La spécialité ne fait l'objet #un remboursement que si elle est administrée 
en monothérapie pour le traitement de la maladie de Niemann-Pick type C, 
dont le diaonastic doit avoir été établi sur base d'au mains 2 tests de 

1 gélule, 6 mg 

1 gélule, 6 mg 

1 gélule. 6 mg 

laboratoire (défaut du gëne NPCl ou NPC2, une coloration Filipine ou une 
esterification du cholestérol dans les fibroblastes) et d 'examen clinique 
démontrant des symptameî neurologiques tel qu'une parésie visuelle 
verticale, une ataxie ou un retard cognitif. 

1,8439 

1,5900 

1,7876 

b) ~e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte #une 
posologie maximum de 6 capsules à 100 mg par jour. 

C )  Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseii des protacoies (uniquement pour la premiefe demande) de I'analyse 
de5 lests de laboratoire et der svm~t i imer  ciinioues. et. dans tous les cas. 

1,8439 

1,5900 

1,7876 

. . 
d'un formulaire de demande. dont le modèle est repris a VanneXe A du 
présent paragraphe, complété et signé par un médecin spécialiste attaché 
un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de 
bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monogénique héréditaire 
rare. 

0,2857 0.4321 
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Ik ondergetekende arts-specialist erkend in ................................................... (vermeld de specialiteit) verklaar dat de 
hierboven verinelde rechthebbende Iijdt aan de ziekte van Niemann-Pick type C. en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt 
a) van 5 11300000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 201 8: 

Voorwaarden met betrekking tot het stellen van de diagnose op basis van minstens 
2 laboratoriumtests (defect NPCI- of NPC2-gen, Filipine-kleuring of verestering van cholesterol in fibroblasten) en klinisch 
onderzoek dat neurologische symptomen aantoont zoals verticale blikparese, ataxie of cognitieve achteruitgan. 

Bovendien. 
1. (indien de rechthebbende reeds minstens één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat 
bekomen heeft op basis van de voomaarden van 5 11300000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, ga 

~ - 
meteen naar puni  2. hieronder) 

Wat de precieze diagnose en klinische situatie van deze rechthebbende betrefi, verklaar ik de volgende elementen: 
1 .l laboratiumtests, minstens 2 : 

u defect NPCI- ou NPC2-gen, of 
u Filipine-kleuring of 
u verestering van cholesterol in fibroblasten; 

1.2 Ernstige ziekteverschijnselen eigen aan de ziekte van Niemann-Pick type C, die v66r enzymtherapie aanwezig waren 

2. Wat betrefi mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker: 
a. Ik ben sinds uuluuluuuu verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, 

die erkend is in het kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke 
monogenetische metabole aandoening : 

Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

ldentificatienummer voor de RlZlV Conventie van dit Centrum: 7.89 -uuu - uu 
(In bijlage voeg ik een attest van de veranîwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

b. ldentificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met ons Centrum 
samenwerkt: 

Naam en voornaam : .................................... ......................................................................... 
RlZlV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - uu- uuu 
Adres : 

................................................................................................................................................ 

3. Ik verbind me ertoe 

u de behandeling met miglustat te stoppen bij verslechtering van het klinisch beeld ('): 
EN - 

u aan de adviserend arts de bewijsstukken te bezorgen, die de geattesteerde situatie ondersteunen. 

Op basis van de bovenvermelde gegevens (') en op basis van het feit dat: 
u het een eerste aanvraaa betreft voor toelating van veraoedina van een specialiteit OD basis van mialustat. - - - - 
- het een aanvraaq lot verlenqing van vergoeoing oeireh van een specia iie t op bas s van migl~stat wani oeze 
rechlheobende heeh reeds mlnstens een periooe van vergoed ng van een spec aliteii op oasis van m glusial bekomen op 
oasis van de voorwaarden van 6 11300000 van noofdstuk IV van het KB van 1 feor~ar 2018 De voriae toeaestane Der ode s 
afgelopen is, en ik meen dat de;e behandeling met een specialiteit op basis van miglustat moet verdergezeiworden: 
bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding gedurende 6 maanden dient te verkrijgen voor een behandeling in 
monotherapie met een specialiteit op basis van midÜstat met een maximale posologie van6 capsules per dag 

III - ldentificatie van de arts-soecialist bedoeld onder ount II hierboven: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  



('1 In biilaoe aan het huidiqe aanvraaafonnulier voes ik een rapport toe betreffende de klinische evolutie waarin de 
klinische status. de uitsevoerde onderzoeken en de motivatie voor voortzettinq van de behandelinq worden beschreven. 

(handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande 
Form~laire de oemande oe rembo~nement d'me spécial le a base de mig Jstai poLr le tra temeni de la maladie de Niemann-P~ck 
rype C (g 11300000 OL chapire IV de A R du 1 février 2018) 
I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. No d'arnliation): 

II - Eléments a attester par un médecin spécialiste aitaché a un Centre reconnu dans le cadre des Conventions do 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolioue monoqénique héreditaire rare: 
Je soussiqné, docie~r en médecine. spéc alste reconn.. en . . . (menionnez la soéc al:iél cen Ce a ~ e  e 
bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une maladie de Niemann-Pick type C, et remplit toutes ies conditions figirant au 
point a) du § 11300000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 : 

Conditions relatives à rétablissement du diagnostic sur base d'au moins 2 tests de 
laboratoire (un défaut du gêne NPCI ou NPC2, une coloration Filipine ou une esterification du cholestérol dans les 
fibroblastes) et d'examen clinique démontrant des symptômes neurologiques tel qu'une parésie visuelle verticale. une ataxie 
ou un retard cognitif. 

En outre 
1. (si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une période de remboursement d'une spécialité à base de miglustat sur base 
des conditions du 5 11300000 du chapitre IV de 1'A.R. du 1 février 2018. Dasser directement au  oint 2. ci-dessous) 

En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique de &'bénéficiaire, j'atteste les'éléments suivants : ' 
1.1 tests laboratoire, au moins 2 : 

u défaut du gêne NPCI ou NPC2, ou 
u une coloration Filipine ou 
u esterification du cholestérol dans les fibroblastes; 

1.2 Manifestations cliniques graves liées à la maladie de Niemann-Pick type C avant I'instauration de Senzymothérapie : 

2. En ce qui concerne ma pratique et I'identification d'un pharmacien hospitalier de 
référence : 

a. Je suis attaché depuis le uu/uu/uuuu au Centre mentionné ci-après, qui est 
reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique 
monogénique héréditaire rare : Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants: 



N~méro O identificat on de convent on INAMI de ce Centre 7 89 -L- J - uu 
(je joins en annexe Jne anestat on aL méaec n responsable de ce Centre, confirmant cette affectai on) 

b. Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre 
Centre: 

Nom et Prénom : .......................................................................................... 
INAMI de I'hô~ital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu - uu- uuu 
Adresse : 

Numéro 

................................................................................................................................................ 
3. Je m'engage à 

u arrêter le traitement remboursé par miglustat en cas de détérioration du tableau clinique (*): 
ET 
u fournir au médecin-conseil les éléments de preuve qui soutiennent la situation attestée. 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus C) et sur base du fait que : 
u il s'agit d'une première demande d'autorisation de remboursement pour une spécialité a base de miglustat. 
J i s'ag 1 d ' ~ n e  demande de Drolonaai on ae remooursement poJr une spécalité a base de m gl~stat car ce benefcia re a 
oeja ootenu aJ molns "ne périooe de rembo~rsement d'une spécial té a base de migl~stat sLr base des cond tions du g 
11300000 ou chap tre IV de 1'A.R du 1 février 2018 La pér.ode précedemmeni a~torsée est arc vee a écnéance et :'estame 
sue ce traitement avec une s~écialité à base de mi~lustat doit être ooursuivi 
Jatteste qLe ce bénéf ca  re nécessite oe recevoir pendant une périoae de 6 mo s le remboursement d Ln tra tement en 
monotnérap e avec Jne specalité a base de m:g Jstat avec une poso og e maximale de 6 cap% es par jour 

III - Identification du médecin spécialiste visé au point II ci-dessus: 

I I I I I l I I l I I I I l I I I I I I l I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
111- I I  1 )  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1   INAMI) AMI) 

('1 En annexe au présent formulaire. ie joins un rapport d'évolution cliniaue détaillant les manifestations cliniaues. les 
examens effectues et la motivation de la poursuite du traitement. 

ba) In 5 11300000, worden de volgende specialiteiten ba) Au 3 11300000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur)) 

Cal. Code Veipakkingen Conditionnements Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Opm 
ObS 

Basis u 
tegem 
Base 
de 
remb 

boiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

1 Il 



bb) Er wordt een § 11310000 toegevoegd. luidende: bb) II est inséré un 5 11310000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11310000 Paragraphe 11310000 

a l  De farmaceutische specialiteit op basis van olaparib komt vaor vergoeding al La spécialité pharmaceutique à base d' olaparib fait rabjet d'un 
in aanmeiking indien ze wordt tae&diend als monotherapie vaor de rembo"rsement si elle est administrée en monothérapie pour le traitement de 
behandeiing van volwassen rechthebbenden met klembaan BRCAlI2- bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein lacaiement avancé ou 
mutaties, die triple (HERZ-.ER-,PR-) negatieve lokaai gevorderde of métastatique triple (HERZ-, ER-, PR-) négatif et présentant une mutation 
gemetartaseerde borstkankerhebben. germinale des gènes BRCATI2 

De recnlneobenoe moel esroer z i  n oehandclo met een antnrecyc ine cn .e oenéfcare o o i  ador ele precrdemmeniira'e par une antnracycl r e  
een taxaan n de neo(aa..vantc) of gemelarlareeioe sel1 ng tenr .  oe el .n taxane a. stade (neo)ao   va nt o. melasla1iq.e r a ~ l  s e 
rachlheooenoe n el gescn ht war vaor dere oehande1,ngen bene1 c a rc n ela 1 par el g ole pmr  ces lra lemenlr 

Een schadeiijke of vermoedelijk schadelijke kiembaan BRCAll2-mutatie Une mutation germinale délétère confirmée ou suspecté du gène 
moet aangetoond r i jn door een erkend Centrum voor Menselijke BRCA112 doit ëtre démontrée par un centre agréé pour la génétique 
Emiijkheid. humaine. 

a') Overgangîmaatregei: a') Mesure transitoire : 

Indien de rechthebbende reeds met deze specialiteit woldt behandeld in Si le bénéficiaire est déjà traité par cette spécialité dans le cadre d'un 
het kader van een campassianate use pragramma (CU) of een medisch programme d'usage compassionnei (CU) ou d'un programme médical 
noodprogramma (MN?) op hel mamenl van nct n v.ei6 ng treden van o Ligence MhP) a.. n;oment oc enlree en u g2e.r ae celte 
aeze ieglemenleiing en ae recnlnebtenoe valooet aan oe  c i  leria reg emenlalion el que e oénel c a re repono aux cana 1 ons repr.res a. 
re<melo n 0.n~ a i  man ae rechlneobende overscnakelen oovcrocea~sre  00 n i  a. e benrlicia re oe.! rlre oasre d aer cana t annemenis ~ ~~ F~ ~ ,. ~ ~ . - 
veroakkinoen oo basis van een eiektronische aanvaaa. inoediend daor ;embo;;sabier sur basé d'une demande électroniaue introduite oar le , - ,  -. - 
de via hei e-Heaith pial fom geïdentificeerde en geauthentificeerde arts- médecin spécialiste identifié et authentifié par la piateforme e ~ e a l t h ,  
seecialistvermeld onder punt b l  die daardooi verkiaan dat aan de décrit sous hl, qui déclare que les conditions reprises dans ce paragraphe . . . ~ 

voorwaarden in deze paragraaf wardt voldaan. De verdere vergoeding sont remplie&. ie rembourskment sera ainsi poursuivi pour autant qu'une 
wordt slechts toegelaten Voor lover een gepaste medische beeidvorming imagerie médlcaie appropriée (CT-scan au IRM), effectuée endéans les 
(CT-scan of MRI), uitgevaerd binnen de 12 weken voorafgaand aan de 12 semaines précédant la demande de remboursement, démontre que la 
aanvraag tot vergaeding. heeft aangetoond dat de tumor niettoeneemt. tumeur n'a pas progressé. La procédure de remboursement faisant suite 
Deze vergoed ngsproced.re na een eerdere oenande ng u a een a un ~ r a  lemanl in cie aanr le cadre a .o progrJmme a .rage 
compassonale .se progr;mma(C.,ofezn mcosch nocoprogramma compasr onnel (C.) o. o un programme meo ca d .rgence (ME.P) es1 
(MhP! 6s geio g t oens een orergangrper ooe van 6 maantien vanal 1 valab e pour .ne pér ooe lranr 10 re oe 6 mo s a pan r oe 1 avr 1 2022 
april 2022. 

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrakken specialiteit wordt b) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité coneernee a été 
voorgeSchreven dooi een ans-specialist in de medische oncalogie of een prescrite par un médecin spécialiste en ancoiogie médicale ou un médecin 
ans-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncolagie, die Spécialiste possédant une qualification paniculiére en aocaiogie. responsable 
verantwaordelijk is voor de behandeling. du traitement. 

C) Het opstanen van een behandeling met deze specialiteit moet woiden C )  L'initiation d'un traitement par cette spécialité doit étre approuvée par la 
goedgekeurd door net multldisciplinair oncologirch sonsuit (MOC), waarvsn Consuitation OnCologique Médicale (COM). dont le médecin spécialiste 
het rappan door de arts-specialist woidt bijgehouden in het dossier. conserve le rapport dans son dossier. 

d) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zai rekening houden met een 
maximale posologie van 600 mg per dag. 

e) De ans-speciaiist vemeid onder punt b) verbindt r ich er toe am de 12 
weken een kiinische evaluatie uif te voeren door mfddei van geparle 
medische beeidvoming (CT-scan of MRI) en weet dat de vergoedlng wordt 
rtapgezet bij progressie van de ziekte of onaanvaardbare toxiciteit in 
oveieenstemming met de modaiiteiten die in de Samenvaning van de 
Kenmerken van het Product (SKP) r i jn verneid. 

f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de rechthebbende eerder met 
een PARP-inhibitor werd behandeld, uitgezonderd in het kader van een 
compassianate use programma (CU) of een medisch noadprogramma (MNP) 
zoalî vermeid in a'). 

g) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Heaith plalform geïdentificeerde en 
geauihentificeerde uaorschrijvende ans-specieiist vermeid onder punt b), die 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
poraiogie maximale de 600 mg par jour. 

e) Le médecin spécialiste décrit sous point b) s'engage à effectuer une 
évaluation ciinique par imagerie médicale appropriée (CT-Scan ou iRM) 
toutes les 12 semaines de traitement et sait que le remboursement sera 
arrëté en cas de progression de ia maladie ou de toxicité inacceptable en 
conformité avec les modalités mentionnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

O Le remboursement n'est pas autorisé s i  le bénéficiaire a déjà été traité 
auparavant par un inhibiteur de PARP, sauf si c'était dans le cadre d'un 
programme d'usage compassionnei (CU) ou d'un programme médical 
d'urgence (MNP) comme mentionné dans a') 

g) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement éiectranique introduite par ie médecin spécialiste 
prercripteur. identifié et authentifié par la platefame eHeaith, décrit au point 



daardaor verklaart: b), qui ainsi atteste: 

- dat aile vooriraarden vermeid in punt a) of a') zijn veruuld: -que toutes les condilianr figurant au point a) ou a') sont remplies : 

- r ich ertoe te verblnden om de bewijrrtukken die aantonen dat de -qu'il s'engage a tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments 
rechihebbende ztch in de geattesteerde rltuatie bevindt, ter beschikking de preuve établis~ant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
te houden van de adviserend arts: situation attestée. 

- dat het aantai vergoedbare verpakkingen rekenlng houdt met een -que  le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une 
maximale aanbevolen posologie van 600 mg per dag. posologie maximale de 600 mg par jour. 

h) Oe v s i ~ o e a  ng woral secntr taegeneno e s  oc oel ro~ren h, -e rembo~r~ement  n'est Û C C O I ~ ~  q.e 5 e pnarmscien d>~penra<eur 
2 eienn. rripolnener vo0:alcer ae spec ai te t Jcirlrei i  norot. oercn kt orer olrpose. prea ao emenl 6 la a* .rance ae la spc i  a ,le a une pre.re de 
een oen.5  van ne1 eieilronisch anroord i B E C O ~ O  e eclran q.c 

bc )  In 5 11310000, worden de volgende specialiteiten bc) Au 5 11310000, les s p é c i a l i t é s  suivantes sont i n s é r é e s :  
ingevoegd: 

1 Benam~nq I Dénommation IAanvraaerlOemandeurl 
- 

I 

1 A-28' 1 7727-274 1 1 fiimamhuldetabiet, lOOmg 1 1 comprimé peiiiculé. 100mg 1 T 1 47,1956 ( 47,1956 1 l l 

b d )  Er w o r d t  een 5 11320000 toegevoegd, luidende: bd) II est inséré un 5 11320000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11320000 Paragraphe 11320000 

A-28 ' 
A-28 " 

a) De farmaceutische speciaiitelt op baris van olapaiib komt voar vergoeding a) La spécialité pharmaceutique a base d'alaparib fait Vobjet d'un 
in aanmeming indien ire wordi toegedtend ais monoiherapie vaor de remboursement si elle est administrée en monothérapie dans le traitement 
onderhoudsbehandeling van voiwassen rechihebbenden met kiembaan d'entretien de bénéficiaires adultes atteints d'un adénocarcinome du 
BRCAll2-mutalies die gemetastaseerd adenacarcinoom van de aivleerklier pancréas métastatique avec mutation germinale des gènes BCRA112 et dont 
hebben en die geen pragressie vertonen na een minimum van 16 weken la maladie n'a pas présenté de progression après un minimum de 16 
piatinabevattende therapie binnen een eerstelijnî chemotherapie regime. semaines d'une chimiothérapie de première ligne A base de platine. 

7727-266 

7727.266 

Een schadelijke of vermaedelijk schadelijke kiembaan BRCAlI2-mutatie Une mutation germinale délétère confirmée ou suspecté du gène 
moet aangetoand zijn door es" erkend Centrum voor Menselijke BRCAlI2 doit Btre démontrée par un centre agréé pour la génétique 
Erfelijkheid. humaine. 

a') Overgangsmaatregei: a') Mesure transitoire : 

De rechthebbenden behandeld met deze rpecialiteit in het kader van een Les bénéficiaires traités avec cette spécialité dans le cadre d'un 
campasrianate use programma (CU) of een medisch noodpiagramma programme d'usage compassianne1 (CU) ou d'un programme médical 
IMNP) op het moment van het in werking treden van deze reqiementerlna. d'uraence IMNPI au moment de reniree en viaueur de cette 

1 filmomhulde tabiet, 150 mg 

1 flimamhulde tablet, 150 mg 

- . .  
vaor de behandeling van gemetastaseerd kiembaan B~C~ l i2 -gemutee r ; j '  réglementation, pour le traitement d'un adénocarcinome du pancréas 
adenacarcinoom van de aluleesklier waarvan de ziekts nog niet gevorderd métastatique avec mulatlon geminale des qéner BCRA112 et dont la 
is na een minimum van 16 weken eersteiijns platinabevatiende maladie n'a pas présenté deprogressian après un minimum de 16 
chemotheiapie, dienen te worden geëvaiueerd volgens de voarwaarden semaines de chimiothérapie de première ligne B base de platine. doivent 
vermeld onder puni a) door de arts-speciaiist met een bijzandeie ëtre évalués par le médecin spécialiste posrèdant une qualification 

1 comprimé pellicule, 150 mg 

t comprimé peiitcuié, 150 mg 

T 

T 

47.1956 

47,1321 

47,1956 

47,1321 



bekwaamheid in de oncologie of de arts-specialist in de medische 
oncalogie. 

b) Hel aantal teiugbetaaibare verpakkingen r a l  rekening houden met een 
maximale posologie van 600 mg per dag 

C )  De vergoeding wardt toegestaan indien de betrakken specialiteit wordt 
voorgescnreven door een anr-spcc a si n oe mea scne oncoiog e of een 
anr-rpec al sr me! een b.zonoere oerwaamhe d n oe oncoog e .  o e 
uerantwocrae Ir s uaor de oenandc1,ng 

d) Hel oprtanen van een behandeling met deze speciaiiieii moei worden 
gaedgekeurd ddaar het multidisciplinair oncologisch consuit (MOC), waarvan 
het rappofi door de arts-rpeciaiid wordt bijgehouden in het dossier. 

e) De arts-rpecialiît verbindt rich er toe am een medisch rapport dat 
chmnoiogisch de evaiutie van de aandoening beschrijft (resuitaten van de 
medische beeldvoming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
beveîtigen (resuitaten van de anatomapathologische anderzaeken, en 
bevestiging van de BRCA-mutatie volgens een test zoals in a) 
gespecifieerd, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

paniculiére en ancologie ou par le médecin spécialiste en oncoiagie 
médicale. en conformité avec les conditions citées au point a). 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 600 mg par jour. 

C) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin spécialiste en ancalogie médicale ou un médecin 
spécialiste possédant une qualification particulière en oncalogie, responsable 
du traitement. 

d) L'initiation d'un traitement par cette spécialité doit étre approuvée par la 
Conruitation OnCologique Médicale (COM), dont le médecin spécialiste 
ConSeNe le rapport dans son dossier. 

e) Le médecin spécialiste s'engage à tenir à disposition du médecin-conseil 
un rapport médical décrivant chmnologiquement I'évdution ancienne et 
rbcente de I'affection (résultats des examens en imagerie médicale), et les 
éléments de preuve qui attestent la situation décrite (résultats des examens 
anatomapathologiques et confimation d'une mutation BRCA par un test 
effectué selon les modalités spécifiées sous a). ..). 

f) De arts-rpecialist verbindt zlch er tae am de 12 weken een klinische f) Le médecin spécialiste s'engage à effectuer une évaluation clinique par 
evaluatie "il te Voeren daor middei van gepaste medische beelduorming (CT- imagerie médicale appropriée (CT-Scan ou IRM) toutes les 12 semaines de 
scan of MRII en de behandelino eventueel stoo te zetten in overeenstemmino traitement et arrêter éventuellement ie traitement en confornité avec les 
met de modaiiteiten die in de Simenvatting van de Kenmerken van het 

- 
modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit 

Praduct (SKP) zijn vemeid. (RCP). 

g) De vecgoeding wardt toegestaan op basir van een elektranigche aanvraag. g) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
ingediend door de via het e-Heaith piatfarm geïdentificeerde en remboursement électmnique inlmduile pai  le médecin spécialiste 
geauthentificeerde moisehrijvende arts-rpecialist vermeid onder punt c), die prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point 
daardaor verkiaart: 

- dat aile voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuid; 

- Zich ertae te verbinden om de bewijsstukken die aantanen 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 een 
maximale aanbevolen posoiogie van 600 mg per dag. 

h) De vergoeding wordt slechta toegekend als de betmkken 
ziekenhuisapatheker, voaraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt aver 
een bewijs van het elektranirch akkoord. 

be) In 5 11320000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

c), qui ainsi aneste : 

-que toutes les conditions figurant au paint a) ou a') sont remplies ; 

-quiil S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments 
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

-que le nambre de conditionnements remboursables tient compte d'une 
posologie maximale de 600 mg par jour. 

h) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
raccord électronique. 

be) Au g 11320000, les spécialités suivantes sont insérées: 

A-28 " 7727-274 

LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC: LOIXKOI 

1 flimomhuide tablet, 100 mg 

7727.288 

1 comprimé peliiculé, 100 mg 

112 i i lmomhulde tablenen, 150 
m g  

T 

112 compriméspeiiiculés, 150 
m g  

47,1321 

4980.00 

47,1321 

4980,OO 



1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 47.1956 47.1956 

1 ftlmomhuide tablet, 150 mg 1 comprimé petiiculé, 150 mg 1 : 1 47,?321 ( 47.1321 1 1 1 
bf) Er wordt een !j 11330000 toegevoegd. luidende: bf) II est inséré un g 11330000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11330000 Paragraphe 11330000 

a De 1anace.l sçnc rpec ai te t op bar r van olapa'io rom! voor .ergoea ng a .a spécal le pharmace.tiq~ea Dasr. o o apar b fa t  obiel a .n 
n Ianmcii< ng in0 en ze ïordt toegcd ena a r monotnerap e roo i  ae rembo.rremenl r el e e n  aam n rlree en monolnérap e p0.r e traitement 
on00rn0~050e7an0el na <an volhasren recnlneboenoen me! d enmt  en aes oenef cm res ao. les alle nts d .n canccr de a orostalc . ~~~~~~ 

aemetasiaseeide castiatieresistente orostaatkanker en BRCAll2-mutaties métastatioue résistant à la castration et avec mutation BRCAll2 laerminale 
(kiembaan enlof samstisch) die progresrie hebben venoond na de vorige 
behandeiing met een nieuw hormonaai middel (NHA), roals abiraterone 
aceieat, enzaiuiamide, apalutamide, darolutamide of gelijkaardige producien. 

Hel betreft een rechthebbende die aan al de volgende criteria voidoet: 

- een schadelijke of vermaedeiijk schadelijke BRCA112-mutatte 
(kiembaan enlof somatirch) moet aangetoond r i jn door een erkend 
Centrum voor Menselijke Erlelijkheld of door een NGS-netwerk dat 
toegetreden is tot de oveieenkomst met het RlZlV 

- werd voomeen behandeld met een nieuw harmonaal middel, 
toegedlend vooi gemetastaseerde of niet-gemetasiareeide castraize- 
reslîienie prastaaikanker, of voar gemetastareerde harmoangevoelige 
prosiaatkanker 

- Vertooni minatens 1 van de vaigsnde tekens van rieklepmgiersie na 
eerdere NHA behandeling: 

drie opeenvolgende PSA stijgingen, met elk 1 week tussen, 
waarvan minslenî 2 maal een PSA rpiegel van r 2 nglml die 
tegelijkertijd een stijging met 50% ten opzichte van de nadir PSA 
venegenwoardigt. 

pmgresrie van botletsels (onistaan van nieuwe batmetastaren of 
2 of meer nieuwe boiletsels op baiscan). 

," 
etlou samitique) qui ont montré une progression apres le traitement 
précédent par un nouvel agent hormonal (NAH), comme racétate 
d'abiratérone, renzaiutamide, I'apaiuiamide, le darolutamide ou des produits 
Similaires. 

ii s'aglt d'un bénéficiaire qui répond à tour les critères suivants : 

-taux sérique de testostérone de castration < 50 ngldL ou < 1.7 
nmollL 

- une mutation délétère îonf imée ou suspedé du gène BRCA112 
(germinale eVou somatique) doit t étre démontrée par un centre agréé 
D O U ~  la oénétiaue humaine au oar un NGS-réseau oui a adhéré à la - .  
convention avec lllNAMl 

- a été précédemment traité avec un nouvel agent hormonal, 
administré pour un cancerde la prostate métastatique ou non 
métastatique résistant à la castration, ou pour un cancer de la prostate 
métastatique hamonosensible 

- présente au mains 1 des signes suivants de progression de la 
maladie après un traitement antérieur avec un NAH : 

.trois augmentations conrécritives du PSA sérique, A intervalle de 
7 jours, dont au moins deux avec un PSA sérique > 2 nglml et 
représentant une augmentation #au moins 50% par rapport au 
nadir de PSA. 

. progression des lésions osseuses (apparition d'une nauveiie 
métastase osseuse ou de 2 lésions osseuses complémentaires sur 
scintigraphie osseuse). 

progressie van weke delenietsels volgens de RECIST (Responre progression des lésions des tissus mous selon les criteres 
Ela .ai.on C i  ter a n Sa .ri T-mours c i  ter a een loenarce van REC ST (Rerponse Euai.a! an Cr ter a n So a Tema~rs)  
m nrleni 20 a en ban minrtsns 5 mm ran de rom von de o srneters a.gmenta!,on oe a somme aer oiameirer aes es ons c ales o au 
"30 oe  mecloare elie s t brnfei ermrtanasen van < 2 cm %omcn 11101ns 20n/0 el a a. ma ?r 5 mm l es melaslases 1,mpnat 9.0s c 2 
niet in aanmerking) cm n'entrent pas en ligne de compte) 

verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen 
(inclusief lymfeklier) metastaren 

- d e  rechthebbende komt niet in aanmerking voor een docetaxel 
behandeiing omwiiie van één van de voigende îituaties: 

vertaonde progrersie tijdenr of binnen 5 maand na een vorige 
docetaxel behandeiing (minstens 3 cyeli): 

venoonde aantoonbare intoieraniie tijdens een varige behandeiing 
met docetaxel; 

aantoonbare conira-indicatie voar een benandeiing met docetaxel; 

- d e  rechthebbende komt niet ln aanmerking voor een cabaliiaxel 
behandeiing omwiiie van een aantoanbare cantra-indicatie 

- d e  rechthebbende wordt en blijfi eveneenr met medische castratie 
behandeld (eokei indien geen heeluundige castraiie was uilgwoerd) 

a') Overgangrmaatregel: 

apparition d'une ou plusieurs métastases viscérales ou der tissus 
maus (y compris las ganglions lymphatiques) 

- le bénéficiaire n'est pas éligible pour un traitement avec le dacétaxel 
pour une des raisons suivantes: 

. progression de la maladie durant ou c 5 mois aprés une 
traitement antérieur avec docétaxei (au moins 3 cycles) : 

. intolérance démontrée durant le traitement de première ligne avec 
docétaxel; 

. contre-indication démontrée pour un traitement avec le docétaxel: 

- le bénéficieire n'est par éligible pour un traitement avec le 
cabazitaxel en raison d'une contre-indication démontrée 

- le bénéficiaire est et restera également traité par castration 
médicamenteuse (uniquement en absence de castration chirurgicale). 

a') Mesure transitoire : 

De rechtheboenaen oe ian lea  me! oc2e spec a let n nct Lader van een Les Dendl c.a res tra les a,ec cotte rpéc alite oans lecaore a .n 
colipassi3nale .se picgrrnma (C,. ot een meo:scn naaopiogramma programme a irage campasr onne (CL, o. o .n programme mdolca 
(MNP, op het moment van ne1 n werr ng treden van oele reg enrenler ng d'.rgence (MNPI a. moment oe.  enrree en u:g.eJr ce la prCrente 



voor monotherapie van volwassen rechthebbenden met gemetartaseerde 
cartratieresistente prostaatkanker en BRCAlR-mutalier (kiembaan enlof 

réglementation, pour une manothérapie de bénéficiaires adultes atteints 

samatisch) die pragresîie hebben vertoand na eeidere behandeling met 
een nieuw hormonaal middei (NHA) en die valdoen aan de criteria 
vermeid onder punt a), kan de rechthebbende overschakeien op 
vergaedbaie verpakkingen op basiî van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform ge'identificeerde en 
oeauthentificeerde artr-soeciaiist vermeld onder ount cl die daaidoor . . 
veiklaan dat aan de voarwaarden in deze paragraafwordt voldaan. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkinaen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 600 mg Pei dag. 

C) De vergoeding wordttoegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
vwrgeschieven door een arts-specialisi veraniwoordeiiik voor de 
behandeling en die erkend is in de medische oncoiagie. urologie of 
radiatherapie. 

d'un cancer metastalcque de la prostate résistant a la castration et avec 
mutation BRCAll2 (geminale euou somatique) ayant progresse apres un 
traitement antérieur par un nouvel agent hononal  (NAH), et dont le 
benéficiaire répand aux conditions repriser au point a). le bénéficiaire 
peut passer à des conditionnements remboursables sur base d'une 
demande électronique introduite par le médecin spécial~ste identifié et 
authentifié oar la olatefone eHealth. décrit sous cl. oui dédare aue les . . .. . 
conditions reprises dans ce paragraphe sont remplies. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 600 mg parleur. 

C) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement et qui est 
agréé en oncologle médicale, en urologie ou en radiothérapie. 

01 hel opstanen van een behanoel ng mai dcze rpeclai l e t  moe! nioraen d) L n l ai  on o .n ira lement par eetie rcec a l e  do.! étre apprauvee par la 
pedgeke.ra aoor net m.11 ri s r  p nair onco ogiscn cons. i (MGC) waarvan Cons, lai on Onco ag que Meo cale (COM, dont e mcoec n spec al rte 
hei rappcn door de ans.rpccia isl nord1 btgeho~oen an net do% er conserve le rappan dans son oarr er 

Het multidiîciplinair oncalogisch consult zal een specifieke aandacht 
hebben voor de mogelijke ioepasbaarheid van het opîtarten van 
docetaxel of cabazitaxel, rekening houdend met de internationale 
behandeiingsrichtiijnen en met de reiatieve werkraamheid. veiligheid en 
tolerantle van cabazitaxel versus een nieuwe hormonale behandeling, 
mai5 aangeioond n oe CARD sluo e (oe W I  el al Jre of Cnemoinerapy 
ana Andragen S gn3l!ng-!argeteo Inhm lors n Patients ïitn MelasIo: c 
Prarlele Cancor EurI.ro 2021 Feo 79 2 )  170.172 d r  . . - ~ ~ ~ ~ .  ~- . ~ - , ~ ~  . .- 
10.10161j.eururo.2020.10.016. Epub 2020 Nav 18. PMID: 33218827)" 

e) De arts-specialistverbindt zich enae om een medisch rapport dat 
~hronologiS~h de evoiutie van de aandoening berchrijn (inclusief de 
resuiiaten van de medische beeidvorming en de resuitaten van de anatomo- 
pathalogirehe ondemoeken) en de bewijsstukken die bevertigen dat de 
rechthebbende zich in de geanesteerde situalie bevindt. ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts. 

r) De arts-specialist verbindt rieh er tae om de 12 weken een klinische 
eval.a! e . i le roeren Oaor miode van gepilrle mea.rcne oeearam.ng (CT. 
scan of MR ,en oe behanoei ng eveniueel stop te reilen .n 0ueieenaemm.ng 
met de mooal le.ien d e n oe  Samcnvatl ng van oe Xenmeiheri van hel 
Produci (SKP) zijn vemeld. 

De arts-rpecialist verbindt er zich toe de vergoede behandeling te 
sioppen wanneer hij vastrtelt da! er ziektepragresîie is, aangetoand daor 
minstens 2 van de onderstaande tekenr: 

- een PSA gehaite dat minstens 2 nglml (in absoiute temen) en 25% 
hoger is dan de laagrte waarde genaeerd tijdens de behandeling met 
abiraterone, na tenminste 3 weken bevestigd door een tweede waarde 
die aan dereifde voorwaarden voldoet, 

- progressie van botleteeis (ontstaan van botmetastase of 2 of meer 
nieuwe botietseis op botscan). 

- progresSie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Salid Tumours) criteria: een toename van 
minstem 20 %en  van minstens 5 mm van de Som van de diameters 
van de meeibare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 cm kamen niel 
in aanmerking), 

- verschiinen van 1 of meer nieuwe visceraie of weke deien (inclusief 
lymfekliemeiastaîen); 

La consultation oncologique muitidirciplinaire (COM) portera une attention 
spécifique à réventuelle applicabilité de débuter le docétaxei ou le 
cabazitaxel. en tenant compte des recommandations thérapeutiques 
internationales et de I'enicacité, de la sécurité et de la tolérabilité d'un 
traitement de cabazitaxel par rapport à un nouvel agenl hormonal comme 
démontré dans I'étude CARD (de Wit et ai. Use of Chemotherapy and 
Andragen Signaling-targeted Inhibitors in Patients with Metastatic 
Pro~late Cancer. Eur Urol. 2021 Feb;79(2):170-172. dal: 
10.r0161j.eurur0.2020.10.016. Epub 2020 Nov 16. PMiD: 33218827)'; 

e) Le médecin spécialiste s'engage B tenir à disposition du médecin-conseil 
un rapport médical décrivant chronologiquement révolution ancienne et 
récente de I'afiection (y compris les résultats des examens en imagerie 
médicale et les résultats des examens anatomopathalogiquer). et les 
éléments de preuve qui attestent que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation décrite. 

1) -e medccin spec al a e  5 ensage a ei lect~er .ne e u î  daIlon clin que par 
msgerie mea cale appiop ee (CT-Scen o. RM) ta.ler les 12 remanes oe 
!calemeni el a arréter é*cnlucl emenl le Ira temen! en conform le e,cs les 
moda tes menlonnees oans e Rerumc oes Caracier aq.es d. Proaui 
IRCP! 

Le médecin spécialiste s'engage à arréter ie traitement remboursé s'il 
constate une progression de la maladie, démontrée par au mains 2 des 
signes mentionnés ci-dessous: 

-un taux de PSA qui est au moins de 2 nglml (en ternes absolus) et 
25 % plu3 élevé que le faux minimai noté pendant le traitement par 
abiratérane. confirmé par un deuxième taux répondant aux memes 
ciitéres au moins 3 semaines plus tard. 

- progression des lésions osseuses (apparition de métastase osseuse 
OU de > ou = 2 nouvelles lésions osseuses sur scintigraphie orsw~e), 

-progresrion des iérione des tissus mous selon les critéres RECIST 
(Respanse Evaluation Criteria in Solid Tumours) : augmentation de la 
somme der diamètres des lésions cibles d'au moins 20 % et d'au 
moins 5 mm (les métastases des ganglions lymphatiques c 2 cm 
n'entrent pas en ligne de compte), 

-apparition d'une ou plusieurs nouvelles métastases viscérales ou des 
tirrus mous (y compris der ganglions lymphatiquea): 

De ans-spec a s: ver* aan n net medlrcn oassier l e  bescn kren ove, oa -e méoecln rpec a n e  deeare de posreoer aanr le oass er med.ca es 
03la aaaropde conlmleuero . tgeioeio o e  oe noo ge ondenoe*cn oaler auxq-c les e oi  an comprenanl1o.s es examens necerra fer  B la 
om~a!  am oe aiuiez'one.~ van e k van oe  lercnr van croorerse le ut?r.f'cat.an de absence oc chacun dcs siones oe  oroorerrion a et* ~ ~~ ~" ~~ 

~~ ~ ~ ~ ~~ ~ ~~ ~-~~ ~ ~~ ~ . - ~~~ ~ "~~~ , -~~~ 
velifiëren. en beveîtiot dat dele contrale minder dan 2 tekenr van effectué et atteste aue ce bilan montre moins de 2 sianer de orooresrion 

g) De vergoeding wordt toegertaan op basis van een elektronische aanvraag, g) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
ingediend door de via hei e-Health platform ge.identificeerde en remboursement électronique introduite par ie médecin spécialiste 
geauthentificeerde voorschrljvende arts-specialist vermeld onder punt c), die prescripteur. identifié ei authentifié par la plateforme eHealth. décrit au point 



daardoor verklaart: c) .  qui ainsi atteste : 

- dat alie vaorwaarden vermeld in punt a) of a') ztjn vetvuid: -que  toutes las conditions figurant au point a) ou a') sont rempiies ; 

- zich ertoe te verbinden om de bewijrrtukken die aantanen dat de -qu'il s'engage à tenir a la dispaaition du médecin-conseil les éiérnentr 
rechthebbende zich in de geattesteerde situalie bevindt, ter beschikking de preuve établissant que le benébciaira concerné se trouve dans la 
te houden van de adviserend arts: situation attestée. 

- dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een -que le nombre de conditionnements remboursable$ tient compte d'une 
maximale aanbevoien posologie van 600 mg per dag. posologie maximale de 600 mg par jour. 

n, De vergoeo ng #oral $!ecnts talgeneno als oe  oelrak6cn n l  .e remboiirsenient n'en accordé q.e ri e pnaimacen d spenra!e.r 
2 ekenni. rapotherer voora ccr de specia !e t rerslrck! *oral oeren nt a.cr o scose preaabenicnl i n oé "rance oe u speca >te a .ne preuve oe 
ecn oewt.9 van he! eiektron rcn annoord ascora C e s l r o l i q ~ e  

i) De gelijktijdige veigaeding van speciaiiteiten op baris van aiaparib. i) Le remboursement simuilanB des spécialnés a base d'oiaparib, d'acétate 
abiraterone acetaat, enlalutamide. daraiutamide. apalutamide, dacetaxei, d'abiratérone, d'enralutamide, de darolutamide, d'apalutamide, de docétaxel, 
cabaritaxel of radium-223 i r  naoit taegestaan. de eabaritaxel ou de radium-223 n'est jamais autorise. 

bg) In 5 11330000. worden de volgende specialiteiten bg) Au g 11330000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LOlXKOl 

1 fiimomhulde tablet. 150 mg 1 comprimé pellicule, 150 mg 47,1956 47,1956 

1 fiimomhuide tabiel, 150 m~ i comprimé peiiicuié. 150 mg 1 : 1 47,1321 1 47,1321 1 ( 

7727-274 

A-28 ' 

A-28 " 

3" in hoofdstuk VIII-B : 3" au chapitre VIII-B : 

a) In 5 30108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) Au 5 30108, les spécialités suivantes sont insérées: 

chaeitie: IV1 

172 filmomhuide tabienen. 700 
m g  

7727-274 

7727-274 

LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC: LOlXKOl 

A-65 

112 compriméspeillculés, 100 
m g  

1 filmomhulde tabiel, 100 mg 

1 filmOmhuidetablet, 100 mg 

7727-288 

57 

4422-911 

4980,OO 

1 comprimé peliiculé, 100 mg 

1 comprimé peiiiculé, 100 mg 

772 fllmomhulde tablene", 750 
m g  

4980.00 

120 filmamhuldetabletten. 100 mg 

T 

T 

772 comprimés peliicolés, 150 
m g  

120 comprimés pelliculér, 100 mg 

47,1956 

47,1321 

4980,OO 

47.1956 

47,1321 

4980,OO 

R 643.21 0.00 843.21 0.00 



c) In 5 30308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: c) Au 5 30308, les spécialités suivantes sont insérées: 
I 

767.82 

6.7887 

6,7294 

6.9878 

b) In 5 30208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: b) Au 5 30208, les spécialités suivantes sont insé rées :  

Benaming 1 Dénomination (AanuragerlDemandeur) 

GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (l ie ook hoofdstuk: IVIvo i r  aussi ATC: LOiEAOl 
chapitre: IV) 

chapitre: IV) 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 843.21 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7887 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,9878 

R 

R 

R 

d) In 5 30408, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: d) Au 5 30408, les spécialités suivantes sont insérées: 
I 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 "' 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

4422-911 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

843.21 

781.82 

6,7887 

6,7294 

6,9878 

1 comprime pellicule. 100 mg 

1 comprime pellicule, 100 mg 

I comprime pellicule, 100mg 

R 

R 

R 

R 

A-65 

A-65 ' 

A-65" 

A-85 '" 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

0.00 

+O,OOOO 

0.0000 

843.21 

781.82 

6,7887 

6.7294 

6.9878 

120 filmomhulde tablenen, 100 mg 

1 flimomhuide tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhuldetablet. 100 mg 

4422-911 

4422.911 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

0.00 

+O,OOOO 

0.0000 

120 comprimés peiiiculés. 100 mg 

1 compflmé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé pellicule. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

? 

Conditionnements Cal. Opm 
Obr 

Basis v 
tegem 
Base 
ae 
remb 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrljf 

Code Velpakkingen 1 Il 



120 comprimés peiiicuies, IO0 mg 

1 comprime pellicule. 100mg 

1 comprimé pelliculé, 100mg 

1 Comprime pelliculé, 100mg 

e) In 5 30508, worden de volsende specialiteiten insevoeqd: e)  Au 6 30508, les spécialités suivantes sont insérées: 

1 Benamina 1 Denomination 1AanvraoerlDemandeurI 1 
Cat. 1 Cade 1 Verpakkingen 1 Conditionnements 1 i l  1 

120 filmomhulde tabletten. 100 mg 

1 fllmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

120 comprimés pellicules, 100 mg R 

1 comprimé pellicuié, 100 mg R 

1 comprimé pellicui6, 100 mg R 

1 comprime peliicuié, 100 mg R 

fl In 6 30608. worden de volsende wecialiteiten inaevoesd: f) Au 6 30608. les s~écialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvrageiiDemandeur) 

GLiVEC 100 mg NOVARTiS PHARMA (zie 0, 
chaoit 

120 filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 f!lmomhulde tablet. 100 mg 

1 fllmomhulde tablet, 100 mg 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprime pellicule, 100 mg 



g) In § 30708, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: g) Au § 30708, les spécialités suivantes sont insérées: 

NOVARTIS PHARMA ( l ie  ook haofdstuk: IV 1 vair aussi ATC: LOlEAOl 
chapitre: IV) 

120 filmamhuide tabletten, 100 mg 120 comprimés peliiculér, 100 mg R 843.21 843.21 0.00 0.00 

761.62 761.82 

1 filmomhulde tabiel. 100 mg 1 comprimé pellicuié. 100 mg R 6,7687 6.7867 +O,OOOO +O,OOOO 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

1 fiimomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,9876 6.9876 0,0000 0.0000 

h)  In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: h) Au § 30808. les spécialités suivantes sont insérées: 

Benamins 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 1 

GLiVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA lzie oak hoofdstuk: IV 1 voir ausri ATC: LOlEAOl 
chapitre: IV) 

120 filmomhulde tablenen, 100 mg 120 comprimés peiliculés, 100 mg R 843.21 843.21 

1 filmamhulde tablet, 100 mg 

1 filmamhuldelablet, 100 mg 

1 filmamhulde tablet. 100 mg 

i) In § 30908, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: i) Au § 30908, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

0.00 

1 comprimé pelliculé, 100mg 

1 comprimé pellicuié. 100mg 

1 comprimé pellicuié, 100 mg 

0.00 

Cal. 

R 

R 

R 

Conditionnements Code 

761.82 

6,7867 

6,7294 

6.9878 

Opm 
Ob5 

Verpakkingen 

761.82 

8,7887 

8,7294 

6,9878 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
l ex- 
Usine 

+0,0000 

0.0000 

Basir v 
legem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
l ex- 
usine 

r0.0000 

0,0000 

I II 



i) In 6 31008. worden de volaende swecialiteiten inaevoead: i) Au 6 31008. les s~écialités suivantes sont insérées: 

GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie aok hoofdstuk: IV 1 voir aussi ATC: LOlEAO1 
chapitre: IV) 

A-65 

A-65 ' 
A-65.' 

A-65 "' 

Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit. zoals tot op heden Art. 2. A I'annexe II du même arrêté. tel qu'elle a été 
gewijzigd, worden da volgende wijzigingen aangebracht : modifiée à ce jour, sont apportées les modifications 

0.00 

+0,0000 

0.0000 

k) In § 31108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: k) Au 5 31 108, les spécialités suivantes sont insérées: 

4422-911 

4422-977 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

A-65 

A-65 " 

A-65 "* 

120 comprimés pelliculés, l0Omg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peiliculé, 100mg 

120 filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 filmomhulde tabiet. 100 mg 

1 filmamhulde tablet, 100 mg 

1 fiimomhuldetablet. 100 mg 

120 comprimés pelliculés, 100mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

120 filmomhulde tableilen, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 flimomhulde tablet, 100 mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 *" 

4422-911 

4422-977 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

7734-247 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

1 filmamhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde table!, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

843.21 

76682 

6,7887 

6,7294 

6,9878 

843.21 

761,82 

6,7887 

6,7294 

6,9878 

1 comprimé pelliculé. 100mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

843.21 

781.82 

6,7887 

6,7294 

6.9878 

843.21 

769.82 

6,7887 

6,7294 

6,9878 

0.00 

+0,0000 

0.0000 

R 

R 

R 

0.00 

r0.0000 

0,0000 

0.00 

+0.0000 

0,0000 

6,7887 

6,7294 

6,9878 

6.7887 

6.7294 

6,9878 

+O.OOOO 

0,0000 

+O.OOOO 

0.0000 



het punt 11.20 wordt toegevoegd, luidende: « De inhibitoren le point 11.20 est inséré, rédigé comme suit: «Les inhibiteurs 
van het glucosylceramide synthetase: Fa-15». de la glucosyl-céramide synthétase.: Fa-15». 

het punt 1.11.15 wordt vervangen luidende: « Anti-PCSK9 le point 1.11.15 est remplacé comme suit : «Les anticorps 
monoklonale antilichamen voor familiale vomen van monoclonaux anti-PCSK9 pour des formes familiales 
hyperlipidemie: A-120~. d'hyperiipidémie : A-120% 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op Art. 3. - A  l'annexe IV du même arrëté, tel qu'il a été modifié 
heden gewijzigd, worden de ais volgt opgestelde ATC a ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés: 
codes toegevoegd: 

Art. 4. -Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april Ar i  4. - Le présent arrêté produit ses effets le le' avril 
2022. 2022 

Brussel,. A s  Jn\acQilt Bruxelles, le Ac 252 LZ 
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Toelichting RvS MB BAQSIMI 180+1  

Publicatie: 20.04.2022  
In werking: 01.04.2022  
    
1° OPNAME: 
 

Contractant Naam Verpakking RIZIV code MW klasse Dag 0 
Advies  

CTG 
Advies Financiën Akkoord Begroting Beslissing Minister 

TEVA PHARMA BELGIUM COPAXONE 40mg/ml 36 voorgevulde spuiten 01542945 2 17.06.2021 25.01.2022 31.01.2022 10.02.2022 15.02.2022 

          

SANOFI BELGIUM PRALUENT 75 mg 2 voorgevulde pennen 1 ml 01542471 1 25.11.2020 ‘art 112’ 10.02.2022 14.02.2022 18.02.2022 

 PRALUENT 75 mg 6 voorgevulde pennen 1 ml 01542474 1 25.11.2020 ‘art 112’ 10.02.2022 14.02.2022 18.02.2022 

 PRALUENT 150 mg 2 voorgevulde pennen 1 ml 01542475 1 25.11.2020 ‘art 112’ 10.02.2022 14.02.2022 18.02.2022 

 PRALUENT 150 mg 6 voorgevulde pennen 1 ml 01542476 1 25.11.2020 ‘art 112’ 10.02.2022 14.02.2022 18.02.2022 

     

 SARCLISA 100 mg 1 injectieflacon 01542447 1 30.10.2020 ‘art 112’ 30.01.2022 02.02.2022 04.02.2022 

 SARCLISA 500 mg 1 injectieflacon 01542449 1 30.10.2020 ‘art 112’ 30.01.2022 02.02.2022 04.02.2022 

        

ELI LILLY BENELUX BAQSIMI 3mg Poudre nasale 01542121 1 10.11.2020 28.09.2021 25.01.2022 03.02.2022 07.02.2022 

          

RECORDATI REAGILA 1,5 mg 28 harde capsules 01541970 2B 16.07.2020 - 24.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 REAGILA 3 mg 28 harde capsules 01541983 2B 16.07.2020 - 24.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 REAGILA 4,5 mg 28 harde capsules 01541984 2B 16.07.2020 - 24.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 REAGILA 6 mg 28 harde capsules 01541985 2B 16.07.2020 - 24.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

         

EUROGENERICS HUKYNDRA 40 mg/0,4 ml 2 voorgevulde spuiten 01543419 2 18.01.2022 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

 HUKYNDRA 40 mg/0,4 ml 6 voorgevulde spuiten 01543420 2 18.01.2022 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

 HUKYNDRA 40 mg/0,4 ml 2 voorgevulde pennen 01543421 2 18.01.2022 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

 HUKYNDRA 40 mg/0,4 ml 6 voorgevulde pennen 01543422 2 18.01.2022 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

          

 TRAZODONE EG 100 mg 120 tabletten 01543430 3B 21.01.2022 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

          

NOVARTIS LUCENTIS 10 mg/ml 1 injectieset 0,23 ml 01542865 2B 30.04.2021 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

 LUCENTIS 10 mg/ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml 01542864 2B 30.04.2021 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

        

 GLIVEC 100 mg 120 filmomhulde tabletten 01543371 2A 15.12.2021 11.01.2022 13.01.2022 - 01.02.2022 

          

GRUNENTHAL PALEXIA 50 mg 30 filmomhulde tabletten 01542727 1 15.03.2021 ‘art 112’  23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 

 PALEXIA 75 mg 30 filmomhulde tabletten 01542728 1 15.03.2021 ‘art 112’ 23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 

 PALEXIA 100 mg 30 filmomhulde tabletten 01542729 1 15.03.2021 ‘art 112’ 23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 

 PALEXIA RETARD 50 mg 60 tabletten met verlengde afgifte 01542730 1 15.03.2021 ‘art 112’ 23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 

 PALEXIA RETARD 100 mg 60 tabletten met verlengde afgifte 01542731 1 15.03.2021 ‘art 112’  23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 

 PALEXIA RETARD 150 mg 60 tabletten met verlengde afgifte 01542732 1 15.03.2021 ‘art 112’  23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 

 PALEXIA RETARD 200 mg 60 tabletten met verlengde afgifte 01542733 1 15.03.2021 ‘art 112’ 23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 
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 PALEXIA RETARD 250 mg 60 tabletten met verlengde afgifte 01542734 1 15.03.2021 ‘art 112’ 23.02.2022 24.02.2022 28.02.2022 

        

 
 
Administratieve dossiers (art. 52 K.B. 01.02.2018; art. 35bis, § 3, achtste lid Gecoördineerde wet 14.07.1994: 
 

Contractant Naam Verpakking RIZIV code MW klasse Dag 0 Advies  
Bureau 

CTG 

Advies Financiën Akkoord 
Begroting 

Beslissing Minister 

PI-PHARMA AZOPT 10 mg/ml 1 container met druppelpipet 5 ml 01543447 PI 27.01.2022 08.02.2022 10.02.2022 - 25.02.2022 

          

ACCORD HEALTHCARE IVABRADINE ACCORD 5 mg 56 plaquettes thermoformées (unidoses) 01543416 3A 11.01.2022 25.01.2022 25.01.2022 - 01.02.2022 

 IVABRADINE ACCORD 7,5 mg 56 plaquettes thermoformées (unidoses) 01543417 3A 11.01.2022 25.01.2022 25.01.2022 - 01.02.2022 

          

FRESENIUS KABI 
DEXMEDETOMIDINE KABI 100 

µg/ml 
10 injectieflacons  2ml  01543408 3 07.01.2022 25.01.2022 01.02.2022 10.02.2022 

15.02.2022 

 
DEXMEDETOMIDINE KABI 100 

µg/ml 
10 injectieflacons 4 ml 01543409 3 07.01.2022 25.01.2022 01.02.2022 10.02.2022 

15.02.2022 

 
DEXMEDETOMIDINE KABI 100 

µg/ml 
10 injectieflacons 10 ml 01543410 3 07.01.2022 25.01.2022 01.02.2022 10.02.2022 15.02.2022 

          

AUROBINDO NV LENALIDOMIDE AB 2,5 mg 21 harde capsules 01543394 3B 03.01.2022 11.01.2022 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 LENALIDOMIDE AB 5 mg 21 harde capsules 01543396 3B 03.01.2022 11.01.2022 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 LENALIDOMIDE AB 7,5 mg 21 harde capsules 01543397 3B 03.01.2022 11.01.2022 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 LENALIDOMIDE AB 10 mg 21 harde capsules 01543398 3B 03.01.2022 11.01.2022 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 LENALIDOMIDE AB 15 mg 21 harde capsules 01543399 3B 03.01.2022 11.01.2022 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 LENALIDOMIDE AB 20 mg 21 harde capsules 01543400 3B 03.01.2022 11.01.2022 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 LENALIDOMIDE AB 25 mg 21 harde capsules 01543401 3B 03.01.2022 11.01.2022 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

          

 
PIPERACILIN/TAZOBACTAM AB 2 

g/250 mg 
10 injectieflacons 30 ml 01543411 3B 07.01.2022 06.02.2022 11.02.2022 17.02.2022 28.02.2022 

 
PIPERACILIN/TAZOBACTAM AB 4 

g/500 mg 
10 injectieflacons 48 ml 01543412 3B 07.01.2022 06.02.2022 11.02.2022 17.02.2022 28.02.2022 

          

GEN.ORPH SAS MIGLUSTAT GEN.ORPH 100 mg 84 gélules 01543348 3 02.12.2021 21.12.2021 31.01.2022 03.02.2022 28.02.2022 

          

 
 
2° WIJZIGINGEN: 
 
Aanvraag tot wijziging vergoedingsmodaliteiten (art. 60 en verder KB 01.02.2020): 
 

• op initiatief van de aanvrager: 
 

Contractant Naam Verpakking RIZIV code Dag 0 Advies CTG Advies Financiën Akkoord Begroting Beslissing Minister 

ASTRAZENECA LYNPARZA 100 mg 112 filmomhulde tabletten 01541245 10.12.2020 Art.112 - 07.02.2022 15.02.2022 
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 LYNPARZA 150 mg 112 filmomhulde tabletten 01541246 10.12.2020 Art.112 - 07.02.2022 15.02.2022 

  

SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM DOPTELET 20 mg 10 filmomhulde tabletten 01542900 - 08.02.2022 22.02.2022 24.02.2022 25.02.2022 

  

FRESENIUS KABI IDACIO 40 mg/0,8 ml 2 voorgevulde spuiten 01541166 18.01.2022 08.02.2022 21.02.2022 - 25.02.2022 

 IDACIO 40 mg/0,8 ml 2 voorgevulde pennen 01541167 18.01.2022 08.02.2022 21.02.2022 - 25.02.2022 

 IDACIO 40 mg/0,8 ml 6 voorgevulde spuiten 01541531 18.01.2022 08.02.2022 21.02.2022 - 25.02.2022 

 IDACIO 40 mg/0,8 ml 6 voorgevulde pennen 01541532 18.01.2022 08.02.2022 21.02.2022 - 25.02.2022 

 IDACIO 40 mg/0,8 ml 1 injectieflacon 01541533 18.01.2022 08.02.2022 21.02.2022 - 25.02.2022 

  

DAIICHI SANKYO BELGIUM EFIENT 5 mg 28 comprimés pelliculés 00821062 11.05.2021 21.12.2021 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 EFIENT 5 mg 84 comprimés pelliculés 00820961 11.05.2021 21.12.2021 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 EFIENT 10 mg 28 comprimés pelliculés 00821264 11.05.2021 21.12.2021 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

 EFIENT 10 mg 84 comprimés pelliculés 00821163 11.05.2021 21.12.2021 20.01.2022 27.01.2022 01.02.2022 

         

 
 
Individuele herziening (art. 98 KB 01.02.2018; art. 35bis, §4, eerste en tweede lid Gecoördineerde wet van 14.07.1994): 
 
 

Contractant Naam Verpakking RIZIV code Dag 0 Advies 
CTG 

Advies Financiën Akkoord Begroting Beslissing Minister 

IPSEN XERMELO 250 mg 90 filmomhulde tabletten 01490154 26.10.2021 01.02.2022 10.02.2022 17.02.2022 28.02.2022 

       

 

 

 


