ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

APRIL 2022. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het konirklijlk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2008, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § Z2bis,
eerste lid, ingsvoegd hij de wet van 13 december 2006,
artikel 35bis § 3, achtste lid, ingevoegd hij 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 § 7, ingevoegd bij de wet van
19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd hii de wet van 18
december 2016 en artikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij
de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij de wet van
13 december 2006,

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vasistelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 20, 27, 40,
52, 60, 98 en 112 en, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de  wvoorstelen wvan de Commissie
Tegemostkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 28
september 2021, op 21 december 2021, op 11 en 25 januari
2022 en op1 en 8 februari 2022;

Gelet op de voorstellen van het secretarigat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op 21 december 2021 , op 11 en 25 januari 2022 en op 6 en
8 februari 2022; '

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 13, 20, 24, 25, 30 en 31 januari 2022 en op 1,
10, 11, 21, 22 en 23 februari 2022 ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van
Begroting op 27 januari 2022 en op 2, 3, 7, 10, 14, 17 en 24
februari 2022;

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

AVRIL 2022, - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére dintervention de l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le- colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu [a loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, i'article 35bis, § 1,
inséré par [a loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre
2008, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, §
2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2008,
I'article 35his, § 3, huitiéme alinéa, inséré par la loi du 22
décembre 2003 ét madifié par la loi du 19 décembre 2008,
l'article 35bis, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par ta loi du 10 acdt
2001 et modifié par la [oi du 19 décembre 2008, article 35bis
§ 7, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et maodifié en
dernier lieu par la loi du 18 décembre 2016 et 'article 37, §
3, troisieme alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre
2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
delais et conditions en matiére dintervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le co(t des spécialités pharmaceutigues, [es articles 15,
20, 27, 40, 52, 60, 98 et 112, tel qu'il a é&t& modifié & ce
jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises [e 28 septembre 2021, le 21
décembre 2021 , les 11 et 25 janvier 2022 et les 1 et 8
février 2022 ;

Vu les propositions du secrétariat de !a 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 par l'inspecteur 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 Faccord de la Secrétaire d’'Etat du Budget du 27 janvier

‘2022 etdes 2, 3,7, 10, 14, 17 en 24 février 2022;



Overwegende dat, met betrekking fot de specialiteiten:
AZOPT (Pi-Pharma), GLIVEC, IDACIO en IVABRADINE
ACCORD;, door Onze Staatssecretaris voor Begroting geen
akkoord is verleend binnen een temmijn van tien dagen,
vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffendes. de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
vitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verlgend;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
LYMPARZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 februari 2022;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Genegesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
PALEXIA een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 28 februari 2022;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Genegesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het.koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
PRALUENT een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 18 februar 2022;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
SARCLISA een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 4 februari 2022;

Gelet op de nofificaties aan de aanvragers op 1, 4, 7,15, 18,
25 en 28 februari 2022,

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op
avril 2022 met toepassing van artikel 84, § 1, eersie lid, 2°,
vah de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12
januari 1973;

Besluit:

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

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: AZOPT
(Pi-Pharma), GLIVEC, IDACIO et IVABRADINE ACCORD;
Notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué
d’accord dans le délai de dix jours mentionné a Il'article
35bis, § 15, de la loi relafive & l'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnge le 14 juillet
1994, et qu'en application de cette disposition 1&gistative,
les accords concernés sont par conséquent réputés avoir
été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée. le
15 février 2022 en ce qui concerme la specialité
LYMPARZA,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de larrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
28 février 2022 en ce qui conceme la spécialité PALEXIA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
18 février 2022 en ce qui concerne la spécialité
PRALUENT;

Aprés proposition de 1a Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée.le 4
février 2022 en ce gui conceme la spécialité SARCLISA,;

Vu les notifications. aux demandeurs des 1, 4, 7,15, 18,25
et 28 février 2022;

Vu lavis n” du Conseil d’Etat, donné [e avril 2022, en
application de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte:

Article 1er. - A 'annexe | de l'arrété royal du 1 février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de l'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coldt des spécialités
pharmaceutiques, telle quelle a été modifiée & ce jour,
sont apportées les modifications suivantes:



1 in hoofdstuk I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

1° au chapiter | :

a) les spécialités sujvantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v 1 tl
Qbs Prix tegam
Base
buiten de
hedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
AZCPT 10 mg/ml (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: SD1ECC4
B-168 4353-777 1 container met druppelpipet 5 mL 1 flacon compte-gouttes 5 mL 13,53 13,53 1,81 3,02
oogdruppels, suspensie, 10 mg/mL | collyre en suspension, 10 mg/mL
4353-777 6,84 6,84
B-168 * 7734-197 1 container met druppelpipet § mbL 1 flacon compte-gouttes 5 mbL 8,8300 8,8300
oogdruppels, suspansie, 10 mg/mL | collyre en suspension, 10 ma/mL
B-168 ™ 7734-197 1 container met druppelpipet 5§ mL 1 flacon compte-gouttes 5 ml. 7.2500 7,2500
oogdruppels, suspensie, 10 mg/mL | collyre en suspension, 10 mg/mL
BAGSIMI 3 mg ELI LILLY BENELUX ATC: HD4AAD1
B-95 4185-682 3 mg snuifpoeder, 3 mg 3 mg poudre nasale, 3 mg 65,02 85,02 §,00 12,10
4185-682 51,00 51,00
B-95 * 7734-143 1 container unidose, 3 mg 1-récipient unidose, 3 mg 61,1700 | 61,1700
B-85 ** 7734-148 1 container unidose, 3 mg 1 récipient unidese, 3 mg 54,0800 | 54,0600
DEXMEDETOMIDINE KABI 100 pa/mL FRESENIUS KABI] ATC: NOSCMA18
7734-346 10 injectieflacons (glas) 2 mL 1@ flacons Injectahbles {verre} 2 58,56 58,56
concentraat voor oplossing voor | ml solution & difuer pour
infusie, 100 pg/miL perfusion, 100 pg/mi
A-30* 7734-346 1 Injectieflacon 2 mL opiossing 1 flacon injectable 2 mL selution G £,8180 56,9180
voor intravensuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse), 100
pg/mL pg/mL
A-3D** 7734-346 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 flacon injectable 2 ml. solution G 6,2070 6,2070
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse)}, 100
Hg/mL Hg/mi
DEXMEDETOMIDINE KABI 100 pa/mb FRESENIUS KABI ATC: NOSCM18
7734-338 10 injoctieflacons (glas) 4 mL 10 flacons injectables {verre) 4 117,12 117,12
concentraat voor oplassing voor | mL sclution a diluer pour
infusie, 100 yg/mL perfusion, 100 pg/mL
A-30* T7734-338 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution G 13,1260 ] 13,1260
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 100
pgfmL po/mL
A-30 ** 7734-33% 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4.mL solution G 12,4150 | 12,4150
woor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 100
nafml pgfmL
PEXMEDETOMIDINE KABI 100 ug/mL FRESENIUS KAB| ATC: NOSCM1B
7734-320 10 injectiefiacans (glas) 10 mL 10 Racons injectables (verre) 10 292,79 292,79
concentraat voor oplossing voor | mlL solution & diluer pour
infusie, 100 pg/mi perfusion, 100 pg/miL
A-30* 7734-320 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectabie 10 mL salution G 31,7470 | 31,7470
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 100
pgfml pafmb
A-30 ** 7734-320 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution G 31,0360 | 31,0360

voor intravenguze infusie, 100
pug/mlL

pour perfusion (intraveineuse), 100
pg/mL

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AR 2 9/250 myg

AUROCBINDO NV

{zie 0ok hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: JO1CROS:




chapitre: 1V)
7734-363 10 injectieflacons 1 doses 10 flacons injectables 1 doses 34,10 34,10
poeder voor opfossing voar poudre pour solution pour
infusie, 2 g/ 250 mg perfusion, 2 g/ 250 mg
B-108 ** 7734-353 1 injectieflacon 1 doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses solution | G 3.6150 3,6150

voor intraveneuze infusie, 2 gf 250
mg

pour perfusion {infraveineuse), 2 g/
250 mg

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AB 4 g/500 mg AUROBINDO NV {zie ook hoofdstuk: IV / vair aussi ATC: JOICROS
chapitre: V)
7734-361 10 injectieflacons 1 doses 10 flacons injectables 1 doses 77,60 77.50
poeder voor oplossing voor poudre pour solution pour
infusie, 4 g/ 500 mg perfusion, 4 g/ 500 mg
B-108 ** 7734-361 1 injectieflacon 1 doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses solution | G 8,2150 8,2150
voor intraveneuze infusie, 4 g/ 500 pour perfusion (intraveineuse), 4 gf
mg 500 mg
TRAZODONE EG 100 mg EUROGENERICS ATC: NOBAXDS
B-73 3068-424 120 tabletten, 100 mg 120 comprimés, 100 mg G 13,38 13,38 1,78 2,97
3069-424 6,73 6,73
B-73~ 7706-609 1 tabfet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg G 0,0724 0,0724
B-73 ** 7706-609 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg G 0,0594 0,0594
B-73 7706-609 1 tablet, 100 mg 1 comprime, 100 myg G 0.0725 0.0725 0,0148 0,0247

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen als volgt:

comme suit:

b) linscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / D'énomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v | 1
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
7 ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
EFIENT 10 mg DAIICHE SANKYQ BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: B0AC22
chapitre: 1V)
B-243 2630-861 28 filmomhulde tabletten, 10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg 32,82 32,82 5,16 8,67
2630-861 22,85 22,85
B-243 2630-887 84 filmomhulde tabletten, 10 mg 84 comprimés pellicuiés, 10 mg 84,66 84,66 9,90 15,00
2630-887 68,54 68,54
B-243 * Q797-407 1 filmomhulde tabiet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 00,9485 0,9485
B-243 ** 0787-407 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,8649 0,8649
B-243 % Q757-407 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 eomprimé pelliculé, 10 mg 04,9522 0,9522 0,1179 0,1786
EFIENT 5 mg DAJICHI SANKYO BELGIUM (zie ook hoofdstuk; IV / voir aussi ATC: BO1AC22
chapitre: [V}
B-243 2630-846 28 filmomhulde tabletien, 5 mg 28 comprimés pellicuiés, 5 myg 32,82 32,82 5,16 8,67
2630-846 22,85 22,85
B-243 2630-853 84 filmomhulde tabletten, 5 mg B4 comprimes pelliculés, 5 mg 84,686 84,66 9,90 158,00
2630-853 68,54 68,54
B-243* 0797-389 1 filmombulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 0,9485 0,9495
B-243 ** 0797-399 1 filmemhulde tablet, 5 mg 1 comprimeé pelliculé, 5 mg 0,8649 00,8649




B-243 *** l 0797-389 I 1 filmomhulde tablet, 5 mg

1 comprimé pelliculé, 5 mg l

| 1,0051[ 1,0051

I 0,1843| 0,3096|

2% in hoofdstuk IV :

a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

2° au chapitre 1V :

a) Au § 440100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat,

Code

Verpakkingen

Conditiesnnemenis

Opm
Obs

Prijs Basis v

Prix tegem
Base

buiten de

bedrlif remb

/ ex-

usine buiten
bedrijf
S ex-
usine

PIPERACILLIN/TAZCBACTAM AB 2 g/250 mg AURQBINDO NV (zie ook hoofdstuk; | / voir aussi ATC: JOT1CROS
chapitre: 1}
7734-353 10 injectieflacons 1 doses 10 flacons injectables 1 doses 34,10 34,10
poeder voor oplossing voar poudre pour solution pour
Infusie, 2 g/ 250 mg perfusion, 2 g/ 250 mg
A-16* ¥734-353 1 injectieflacon t doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses solution | G 4,3260 4,3260

voor intraveneuze infusie, 2 gf 250
mg

pour perfusion (intraveineuse), 2 o/
250 mg

PIPERACILLIN'TAZOBACTAM AB 4 g/500 mg

AUROBINDO NV

(zie ook
chapitre

B

hoofdstuk: | / voiraussi

ATC: JO1CRDS

A-16 "~

7734-3681

7734-361

10 Injectieflacons 1 doses
poeder voor oplossing voor
infusie, 4 g/ 500 mg

1 injectieflacon 1 doses oplossing
voor intraveneuze infusie, 4 g/ 500
myg

10 flacons injectables 1 doses
poudre pour solution pour
perfusion, 4 g/ §00-myg

1 ftacon injectakble 1 deses sotution
pour perfusion (intraveineuse); 4 g/
500 mg

77,50 77,50

83,9260 | 86260

b) in § 440201, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

b) Au § 440201, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs Basis v

Prix tegem
Base

buiten de

bedrlif remb

/ ex-

usine buiten
badrijf
/ ex-
usine

PIPERACILLIN-TAZOBACTAM AB 2 ¢/250 mg

AUROBINDO NV

(zie cok

chapitre: 1)

hocfdstuk: | / voir aussi

ATC: JO1CRGS

B-108 *

7734-353

7734-353

10 infectieflacons 1 doses
peeder voor oplossing voor
infusie, 2 g/ 250 mg

1 injectiefiacon 1 doses oplossing
voor intraveneuze infusie, 2 g/ 250
mg

10 flacons injectables 1 doses
poudre pour solution pour
perfusion, 2 g/ 250 mg

1 flacon injectable 1 doses solution
pour perfusion (intraveineuse}, 2 g/
250 mg

34,10 34,10

4,3260 4,3260

PIPERACILLIN'TAZOBACTAM AB 4 /500 mg

AUROBINDO NV

chapitre: 1)

(zie ock hoofdstuk: | / voir aussi

ATC: JDICRODS

7734-361

10 infectieflacans 1 dases

10 flacons injectables 1 doses

| ?7,50[ 77.50




poeder voor vplossing voor
infusie, 4 g/ 500 mg
B-108 * 7734-361 1 injectieflacon 1 doses oplossing
voor fntraveneuze infusie, 4 g/ 500

mg 500 mg

1 flacon injectable 1 doses solution | G
pour perfusion {intraveineuse), 4 g/

potdre pour solution pour
perfusion, 4 g/ 500 mg

8,9260 8,9260

¢) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABOD4
B-255 4508-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution isjectable, 100 mg/mL
4508-436 447,22 447,22
B-255 4509-444 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-258 * 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL ) 1 seringe préremplie 0,4 ml. 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-208 1 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremiplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
optossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EURQGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-451 2 voorgevulde peanen 0,4 mi 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution 493,00 499,00 8,00 1210
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4508-451 447,22 447,22
B-255 4509-469 8 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 slylos préremplis 0,4 mL solation 477,60 147760 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100.mg/mL
4505-469 1341,64 1341,64
B-256* 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL.
B-255* 7734-239 1 veorgevulde pen ¢,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

d) In § 3430000, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3430000

a) De specialiteit wordt terugbetazld indien ze wordt toegediand in
monotherapie voor de behandeling van de ziekte van Gaucher van Type |,
waarhij de diagnose moet zijn vastgesteld op basis van een'analyse van de
enzymatische activiteit van beta-glucocerebrosidase, bij rechthebbenden die
ernstige ziekteverschijnselen voér enzymotherapie vertoonden en die, voor
het'begin van een behandeling met miglustaat, gestabiliseerd zijn met
enzymvervangende therapie met imiglucerase intraveneus, De stabilisatie bij
de betrokken rechthebbende uit zich gelijklijdig in de volgende drie
parameters:

- hemoglobine-waarde boven de 10 g/dl en boveridien minder dan 0,5 g/dl

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

Paragraphe 3430000

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de la maladie de Gaucher de Type |, dont {e
diagnastic ¢oit avair'été éfabli sur base notamment d'une analyse de l'activité
enzymatique de la beta-glucocérébrosidase, chez des bénéficiaires qui
présentaient avant 'enzymothérapie des manifestations graves de la
maladie, et qui, préalablement & Finitiation d'un traitement au migtustat, ont
até stabilisés grace a un traitement enzymatique par imiglucérase par voie
Intraveineuse. La stabilisation du bénéficiaire doit atre démontrée
simultanément par les trois paramétres suivanis;

- une valeur d’hémoglobine supérieura a 10 g/d| &t, en outre, une




schommeling veorbije 6 maanden;

- EN toename van plaguettose met minstens 50 % bij bewaards miit of tot
meer dan 100x1049/L na splenectomie, met bovendien stabiele
plaqueticse met minder 30x10"9/L schemmeling de voorbije 12 maanden;

- EN daling van de chitotricsidase-activiteit tot minder dan 15.000
nmoliml*h met bovendien =< 30 % variatie-de voorbije 12 maanden,

Hij bevindt zich momenteel in een-stabiele fase van aantasting door de
ziekte van Gaucher, en is tijdelijk of definitief ongeschikt voor
verderzeiting van deze enzymvervangende therapie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximzale posologie van 3 capsules van 100 mg per dag. D& behandelende
arts engageert zich elke 3 maand het hemogram bij de rechthebbende te
controleren. De behandelende arts engageert zich om de vergoedbare
behandeling met miglustat te stoppen bij verslechtering van het klinisch
beeld:

- hetzij een daling van de hemoglobine-waarde
- hetzli een daling van de plaguetiosa
- hetzij optreden van een botcrisis.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking sietlen aan
de adviserend-aris van het protocol {enkel voor de eerste aanvraag) met de
analyse van de enzymatische activiteit van beta-glucocerebrosidase. Evenzo
hangt de vergoeding af van het ter beschikking stellen aan de adviserend-
arts, voorafgaand aan de miglustat behandefing en bij elke verienging, van
een omstandig rapport, en een aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld en ondertekend
door een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum in het kader van
de Conventies van revalidatie van begunstigden die iijden aan een zeldzame
erfelijke monogenetische metabote aandoening. Voor alle gevallen voegt de
behandelende aris een kopie van de 3-maandelijkse kiclogische analysen
toe.

Droor zo dit formulier in te vullen in de ad hoe rubrieken, doet de
bovenvermelde aris-specialist, gelijktijdig:

t. hjj vermeldt de elamenten die betrekking hebben op de
diagnosesteiling,en, indien het een aanvraag ot verlenging van de
vergoeding betreft, de elementen die betrekking hebben op de
kiinische evolutie van de rechthebbende;

2. hij vermeldt de elementen die toelaten:

2.1. het bovenvermeld Centrum te identificeren waaraan hij
verbonden is ;

2.2. de hetrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt me? het vermelde Centrum;

3. hij verbindt zich erfoe om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens ordersteunen te bezorgen aan de adviserend-arts.

4. hij verbindt zich ertoe om mee te werken, in toepassing van punt f)
hiergnder, aan de regisiratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de
betrokken rechthebbende.

d) De vergoeding word toegestaan door de adviserend-arts voaor periodes
van 6§ maanden, in toepassing van de procedure bedceld in de artikels 7, 8
en 9 van het keninklijk besluit van & december 2018 over de
terugbetalingsreglementering, van weesgensesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar ziin, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het
betrokken College van artser, opgericht door de Koning in toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994;

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing:

variation les 6 derniers mois de moins de 0,5 g/dl ;

- ET une augmentation du taux de plaquettes d’au moins 50 % en cas de
rate conservée ou au-dela de 100x10%9/L aprés splénectomie, avec en
outre une plaquetiose stable présentant des variations de moins de
30x10*9/L les 12 derniers mois ;

- ET une baisse du taux d'activité de la chitotriosidase inférieure & 15.000
nmo¥/ml*h avec en outre des variations de =< 30 % les 12 derniers mois.

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

k) Le-nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximum de 3 capsules 4 100 mg par jour. Le médecin traitant
s'engage & contrbler 'hémogramme tous les 3 mois chez le hénéficiaire. Le
médecin_traitant s’engage a arréter le traitament rembaursable par [e
miglustat en-cas d’'une détérioration du tableau clinique:

- soit une baisse du taux d’hémeglobine ;
- soit une baisse du taux de plaquettes ;
- soit une survenue d’une crise osseuse,

) Le remboursement est conditlonné par 1a fourniture préalable au méedecin-
conseil du protocole (uniquement pour la premiére demande) de Panalyse de
'activité enzymatique de |a béta-glucocérébrosidase. , De plus, le
remboursement est conditionné par la feurniture préalable au médecin-
conseil & I'instauration du traiterment par miglustat et peur chague
prolongement d’un rapport circonstancié et d'un formulaire de demande, dont
le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, complété et signé
par un médecin spécialiste attaché 4 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 biolegiques effectuées tous les 3 mois.

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques-ad hoe, le médacin
spécialiste susvisé, simultanément :

1. mentionne les éléments relatifs au diagnostic,et, lorsqu’il s'agit
d'uns demande de prolongation de remboursement, les &léments
relatifs a Vévolution clinigue du bénéficiaire;

2. mentionne les éléments permettant:

2.1. d’identifier te Centre reconnu susvisé auquel il est attaché ;

2.2, d'identifier un phamacien hospitalier de référence, collaborant
avec le- Centre concerng ;

3. s'engage A fournir au medecin-canseil les éléments de preuve qui
soutiennent la situation attesiée ;

4. s'engage & collaborer, en application du point f) ci-dessous, a
{'enregistrement et |a collecte des données codées relatives a
I'évolution et au devenir du benéficiaire concerné.

d) Le remboursement est auterisé par le médecin-conseil par péricdes de 6
mois, en application de ta procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subardonnant e remboursement,
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’'une maladie rare, 4 une appréciation du
Collége de médecins concerné, &tabli par fe Roi en application de ['article
35bis, § 0 de la Lol relative 4 'assurance obligatoire seoins 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 verleent aan de betrokken begunstigde een specifiek en unizk
nummer, dal zodanig gecodeerd is dat.de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is, Dit nummer moet de
Identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten zlsook de data van
begin en einde van de toegestane periode ;

2. hij deelt bovenvermelde aanvragends arts het uniek nummer mee
toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin en einde
van de toegestane periode;

3. hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedosid in punt ¢) 2.2
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

a) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker
dit attest of deze kapie hechten aan de globale individusle factuur van de
betrokken rechthebbende.

fy Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uii-te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis. van de Wet,
meer bepazald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialitejt vermeld
onder punt h) toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de
evolutie en uitkomst van begunsiigden die deze vergoeding ontvangen,
geregisireerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden, De
‘modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de
verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorsiel
van de Commissie Tegemoetkoming Genessmiddelen, na advies van de
Commissie over de bescherming van de privé-sfeer.

u} De gelijktijdige vergeeding van de betrokken specialiteit in het kader van
een behandeling in associatie met specialiteiten op basis van Imiglucerase
word! niet toegestaan,

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier

1. aitribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unigue,
codé de fagon & rendre impossible l'identification du kén&ficiaire par
des tiers. Dans ce numéro doit figurer 'identification de Forganisme
assureur ainsi que les dates de début ef de fin de péricde autorisée ;

2. communique au médecin demandeur susvisé e numéro unigue
attribugé au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la
péricde auterisée |

3. communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.2, ci-
dessus, un document sur lequel figure l'identification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de déput et de fih de [a
période auterisée.

&) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a [a dispensation d'une-copie du
document visé au point d) 3. A cet effet, 1e pharmacien dispensateur doit
joindre cette attestation ou cette copie a la facture intégrée individuelle du
bénéficiaire concerne,

1} Afin de permettre &4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription de
{a spécialité pharmaceutique, le remboursement de ia spécialité mentionnée
au paint h) est accordé pour autant que des données codées, relatives &
I'évclution et au devenir des bénéficiaires recevant ¢e remboursement,
puissent étre enregisérées et puissent faire I'objet d'une évaluation, Les
modalités relatives & la nature des données, & 'enregisirement, 4 la collecte
et 4 P'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de la
Commission de la protection de la vie privée.

9) Le remboursement de la spécialité concerné dans le cadre d’un traitement
en asgociation avec des spécialités a base d'Imiglucérase n’est jamais
autorisé,

Aanvraagformulier voor vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat (§ 3430000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1

februari 2018}

|- !dentificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

A A O R R GEE0o0

LI LT P PPl b ] voornaam)

LIV T ET T L LT | (aansluitngsnummer)

H - Elementen te bevestigen door een aris-specialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van

revalidatie van bequnstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening;

Ik ondergetekende arts-specialist erkend in .

.. (vermeld de specialiteit) verklaar dat de

hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan de 2|ekte van Gaucher van type I en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a)
van § 3430000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018:

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

- Voorwaarden die betrekking hebben op de aanwezigheid van ernstige ziekteverschijnselen v&ér start van de enzymotherapie;

- Voorwaarden die betrekking hebben op de aanwezigheid van een voorafgaande enzymvervangende therapie door dewelke de
ziekte van de rechthebbende gestabiliseerd is met imiglucerase intraveneus;

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



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

Bovendien,

1. (indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat
bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 3430000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018, ga meteen
naar punt 2. hieronder)
Wat de precieze diagnose en Klinische situatie van deze rechthebbende betreft, verklaar ik de volgende elementen:
1. Diagnosesteiling:
Positief resultaat van de analyse van de enzymatische activiteit van het beta-glucocerebrosidase (*);
2, Ernstige ziekteverschijnselen eigen aan de ziekte van Gaucher van Type |, die vé6r 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 g/d! en bovendien minder dan 0,5 g/d] schommeling voorbije 68 maanden
EN
toename van plaquetiose met minstens 50 % bij bewaarde milt of tot meer dan 100x10%L na splensctomie, met
bovendien stabiete plaquettose met minder dan 30x10%L. schommeling de voorbije 12 maanden
EN
daling van de chitotriosidase-activiteit tot minder dan 15.000 nmalfm!*h met bovendien = 30 % variatie de
voorbije 12 maanden,
1.3.3. Beslissing om enzymvervangende therapie te stoppen / (maand / jaar)
1.3.4. Motivering van het stoppen van enzymvervangende therapie

2. Wat mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat:
1.lkbensinds / [/ 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 voliedig adres van het Centrum ziin de volgende:

i(':l-é}';t'-i.f'lcatienummer voor dé-hIZIV Conventie van dit Ce-nt-fun'm ?89 - - o

{In bijlage voeg ik een attest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt).
2. Identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met ons Centrum samenwerkt:

Naam en voornaam:

RIZIVnummer van het ziekéanuis waaraan deze mekenhmsapotheker ;é.r'lib.ﬁden is: 7.10--

Adres:

3. Ik verbind me ertoe
de behandeling met miglustat te stoppen bij verslechtering van het klinisch beeld:
- hetzij daling van de hemoglobine-waarde
- hetzij daling van de plaguetiose
- hetzi] optreden van een bolcrisis.

aan de adviserend aris de bewijsstukken te bezorgen, die de geattesteerde situatie van de rechthebbende ondersteunen.
4. Ik verbind me er evencens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat zal verkregen
hebben, aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten
bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt f} van § 3430000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Op basis van de bovenvermelde gegevens (*} en op basis van het feit dat:

het een eerste aanvraag betreft voor toelating van vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat;

het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van een specialiteit op basis van miglustat, want deze rechthebbende
heeft reeds minstens €én periode van vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat bekomen op basis van de
voorwaarden van § 3430000 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen'is.
Ik meen dat deze behandeling met een specialiteit op basis van miglustat moet verder gezet worden (in bijlage voag ik een verslag
van de evolutie, in het biizonder vermeld ik de klinische presentaties én de motivatie om de behandeling verder te zetten);

bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding gedurende 6 maanden dient te verkrijgen voor een behandeling in
monotherapie met de een specialiteit op basis van miglustat met een maximale posologie van 3 capsules per dag.

Il = Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt il hierboven:

(1 O o O O A =)
I A A I I A A RO




- L - -] | ®rzvee)

LLts LIS/t ] | (datum)

{stempel} (handtekening van de aris})

{*} In_bijlage aan het huidige aanvraagformulier, voeq ik het protocol van de analyse van de enzymatische activiteit van
het beta-glucocerebrosidase (enkel voor de eerste aanvraag van toelating, namelifk wanneer de begunstigde niet earder een
vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 3430000 van hoofdstuk
IV van het KB van 1 februari 2018). In_hijlage aan het huidige aanvraagformulier voeq ik een gedetfailieerd rapport van de
klinische status, de uitgevoerde onderzoeken en de motivatie voor het verder zetten van de behandeling, alsook een
kopie van de om de 3 maanden uitqgevoerde biologische resultaten.

ANNEXE A : Modéle du formuiaire de demande

Formulaire de demande de remboursement d’'une spécialité a base de miglustat (§ 3430000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février
2018)

| ~ Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N° d’affiliation):

LIt Rl Tl ] tnom
I (-1
LIV PPy L] ] numéro daffiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste attaché & un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation de bénéficiaires souffrant d’une maladie métaboligue monogénique héréditaire rare:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en . . . {(mentionnez [a spécialité) certifie que le
bénéficiaire mentionns ci-dessus est atteint d’'une maladie de Gaucher de Type I et qu |I remplit toutes les conditions figurant au
point a) du § 3430000 du chapitre 1V de 'A.R. du 1 février 2018 :

- Conditions relatives & létablissement du diagnestic sur base d'une analyse de
Tactivité enzymatique de la béta-glucocérébrosidase;

- Conditions relatives a la présence de manifestations cliniques graves de la maladie
avant l'instauration de I'enzymothérapie ;

- Conditions relatives & l'existence d'un traitement enzymatique préalable par
imiglucérase par voie intraveineuse suite auquel la maladie du bénéficiaire est stabilisée;

- Conditions relatives a la stabilisation obienue via ce traitement enzymatique;

- Conditions relatives & limpossibilité de continuer ce traitement enzymatique,
temporairement ou définitivement.

En outre,

1. (si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une période de remboursement
‘d’une spécialité a base de miglustat sur base des conditions du § 3430000 du chapitre IV de I'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 ['activité enzymatigue de la béta-glucocéréhrosidase (*);

2. Manifestations cliniques graves liées a la maladie de Gaucher de Type | avant
l'instauration de 'enzymothérapie :
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Traitement antérieur par imiglucérase intraveineuse;

1.3.1. Traitement par enzymothérapie intraveineuse depuis uu/uuuL (mois / année)

1.3.2. Trois éléments confirmant qu'il présente maintenant une forme stabilisée de la maladie de Gaucher :

U une valeur d’hémoglobine supérieure & 10 g/dl et, en cutre, une variation les 6 derniers mois de moins de 0,5 g/dl
ET

U une augmentation du taux de plaguettes d'au moins 50 % en cas de rate conservée ou-au-dela de 100x10° /L
aprés splénectomie, avec en outre une plaquettose stable présentant des variations de moins de 30x10° /L les 12
derniers mois.

ET

U une baisse du taux d'activité de |a chitotriosidase inférieure & 15.000 nmol/mi*h avec en outre des variations de <
30 % les 12 derniers mois.

1.3.3. Décision d'arréter 'enzymothérapie & partir de LL/ULUL (mois / année)

1.3.4. Motivation de l'arrét de I'enzymothérapie :

En ce qui concerne ma pratigue. et lidentification d’'un pharmacien hospitalier de

reférence ;

1.

Je suis attaché depuis le uL/uu/uvuw au Centre mentionné ci-aprés, qui est
reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique
monogenique héréditaire rare : Le nom et Tadresse exacte de ce Centre sont les suivants:

Numeéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.88 -uuiu - uul
(ie joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence; collaborant avec notre
Centre:

NOITE Bt PTEMOMT & Lo it et v s e ve et vee i e e e tb et sesnrn aestnves senans sastnsniaeanes s snrannressns NUMErQ
INAML de I'hépital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 710 - vuU - UL- UL
Adresse :

Je m'engage a

Ui arréter le traitement remboursé par miglustat en cas de détérioration du tableau clinigue (*):
- 50it une baisse du taux d’hémoglobine

- soit une baisse du taux de plaquettes

- s0it survenue d'une crise osseuse

ET

L fournir au médecin-conseil les éléments de preuve qui soutiennent la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement d'une

spécialité a base de miglustat, & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement
des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités
fixées par le Ministre, comme décrites au point f} du § 3430000 du chapitre 1V de 'A.R. du 1 février 2018.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus (*) et sur base du fait que :

u il s'agit d'une premiére demande d'autorisation de remboursement pour une spécialité a base de miglustat,

il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour une spécialité a base de miglustat, car ce patient a déja
cbitenu au moins une péricde de remboursement d'une specialité & base de miglustat sur base des conditions.du § 3430000
du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018. La période précédemment autorisée est arrivée 4 échéance, et j'estime que ce
traitement avec une spécialité 4 base de miglustat doit &tre 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 & base de miglustat avec une posologie maximale de 3 capsules par jour.
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Il =_kdentification du médecin spécialiste visé au point | ci-dessus:

1 A I I A A )

(Y A I AR R 2

P1]-

1 Y B A R W

Pids LAl ] ] ] date)

{cachet)

(signature du médecin)

(*).En annexe au présent formulaire de demande, je joins le protocole de "analyse de 'activité enzymatique de |a
hétaglucocérébrosidase (uniguement pour une premiére demande d'autorisation, c'est a dire lorsque le bénéficiaire n'a encore

jamais obtenu un remboursement d'une spécialité & base de miglustat sur base des conditions du § 3430000 du chapitre IV de

FA.R. du 1 février 2018). En annexe au présent formulaire, je joins un rapport d’évolution cliniaue détaillant les

manifestations cliniques, les examens effectués et la motivation de la poursuite du fraitement, ainsi qu'une copie des

résultats biologiques effegfués tous les 3 mois.

e) In § 3430000, worden de volgende specialiteiten

e) Au § 3430000, les spécialités suivantes sont inserées:

ingevoegd:
Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditipnnements Opm Prijs Basis v £}
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
MIGLUSTAT GEN.GRPH GEN.ORPH SAS ATC: A16AX06
7734-379 84 capsules, hard, 100 mg 84 gélules, 100 mg 2269,69 | 2259,69
Fa-15* 7734-379 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg G 28,5998 | 28,5998
Fa-15** 7734-379 1 capsule, hard, 10G mg 1 gélule, 100 mg G 28,5151 { 28,5151

fy In § 3650000, worden de volgende specialiteiten

f) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v It
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ eax-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
HUKYNERA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 ml 498,00 459,00 | 8,00 | 12,10




oplossing voor injectie, 100 mg/mL

solution injectable, 100 mg/mL

4508-436 447,22 447,22
B-255 4509-444 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml. 6 seringues préremplies 0,4 mL 477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-255 * 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mbL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | sclutien injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing vear injectie, 100 mg/mL | solution injectable; 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voeorinjectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-255 4509-469 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
opiassing vooar injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-469 1341,64 1341,64
B-255* 7734-239 1 vocrgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

injectable, 100 mg/mL

g) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten

g) Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aan\_rrager.f{)emandeur)'
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff Y remb
/ ex-
usine buiten
badrijf
f ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EURCGENERICS ATC: LO4ABD4
B-255 4509-438 2 voorgevulde spuiten'0,4 mL 2 seringues préremplies. 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectakle, 100 mg/mL
4509-436 447,22 447,22
B-255 4509-444 8 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 477,60 147760 8,00 12,10
cplessing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-255* 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe. préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplessing vocer injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-205 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 2370233 | 2376233
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0.4 mL sclution 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mgiml,
-4509-451 447,22 447,22
B-255 4£509-459 6 voorgevulde pennen Q0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-469 1341,64 1341,64
B-255* 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 235,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 ma/mL
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B-255 ** 7734-23%

1 voorgevulde pen 0,4 mL
aplossing voor Injectie, 100 mg/mbL

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

237,0233

237,0233

h) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten

h} Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
Sex-
usine buiiten
bedriff
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 g EUROGEMERICS ATC: LO4ABD4
B-248 4509-436 2 veorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 ml. 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-436 447,22 447,22
B-248 4509-444 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | soiution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-248 * 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | seclution injectable, 100 mafmi.
B-248 ** 7734-205 1 voorgevulde spuit ,4 mL 1 seringe préremplie 0.4 mL. 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LD4ABO4
B-248 4509-451% 2 voorgevuide pennen 0,4 mbL 2 stylos préremplis 0,4 mL soluticn 499,00 499,00 8,00 12,10
-oplessing voor injectie, 100 mg/mbL | injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-248 4509-468 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremptis 0,4 mL soluticn 1477,60 147760 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-46% 1341,64 1341,64
B-248 * 7734-239 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7734-238 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 2370233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

i) In'§ 4590000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Gpm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
7 exn
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

LENALIDOMIDE AE 0 mg

AUROBINDO NV

ATG: LO4AX04

7734-288

21 capsules, hard, 10 g

21 gélules, 10 mg

1454,23 | 1454,23 |
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A-20* 7734288 1 capsule, hard, 10 mg 1-gélule, 10-mg G 73,7424 | 73,7424

A-25 ** 7734-288 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 myg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-296 21 capsules, hard, 15 mg 21 géiules, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A=29 * 7734-298 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424

Ba29 ** 7734206 1 capsule, hard, 15 mg. 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE AB 25 mg AUROBINDG NV ATC: LD4AXD4
7734-312 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

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

A-29 + 7734-312 1 capsule, hard, 25 myg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE AB & mg AUROBINDO NV ATC: LOAAX04
7734-262 21 capsules, hard, § mg 21 gélules, 5§ mg 1454,23 | 1454,23

A-2G* 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, & mg G 73,4038 | 73,4038

j} In § 4610000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

i) Au § 4610000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemeénts Opm Prijs Basis v I 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IVABRADINE ACCORD 5 mg ACCORD HMEALTHCARE ATC: CO1EB17
B-296 4509-477 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg G 27,46 27,46 4.41 7.41
4509-477 18,18 18,18
B-296 * 7734-213 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimeé pelliculé, 5 mg G 0,4189 0.418%5
B-296 ** 7734-213 1{ilmomhulde taklet, § mg 1 comprimé peiliculé, 5 mg G 0,3441% 0,3441
B-296 *** 7734-213 1 fitmomhutde tablet, & mg 1 comprimé pellicuié, 5 mg G 0,4070 0,4070 06,0787 | -0,1323
IVABRADINE ACCQRD 7,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: CO1EB17
B-296 4495-107 56 filmomhulde takletten, 7,5 mg 56 comprimeés pelliculés, 7,5 mg G 27,48 27,46 4,41 7.41
4456-107 18,18 18,18
B-296 * 7734-221 1 filmombhulde tablet, 7.5 myg 1 comprimé pelliculé, 7.5 mg <] 0,4189 0,4189
B.296 ** 7734-221 1 filmomhulde taklet, 7,5 mg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg G 0,3441 0,3441
B-296 *** 7734-221 1 filmomhulde tablet, 7,5 myg 1 comprimé peliiculé, 7,5 myg G 0,4070 0,4070 0,0787 0,1323

k) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

k) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Cbs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf

Basis v
tegem
Base

remb
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/ ex-
usine buiten
bodriff
/ax-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4AB0O4
B-281 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-426 447,22 447,22
B-281 4509-444 6 vocrgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
‘aplossing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable, 100 mg/mbL
4509-444 1341,64 1341,64
B.281* 7734-205 1 voorgevilde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mlL 238,2083 | 238,2083"
oplossing voor injectie, 100 mg/ml { solution injectable, 100 ma/mL
B-281* 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 160'mg/mL | solulion infectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg. EUROGENERICS ATC: LD4ABO4
B-281 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 489,00 499,00 8.00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mgfmL
4509-451 447,22 447,22
B-281 4509-469 6 voorgevuide penpen G,4 mbL B stylos préremplis 0,4 mL solution 477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4505-468 1341,64 1341,84
B-281* 7734-239 1 voorgevulde pen 0.4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | Injectable, 100 mg/mL
B-281** 7734-239 1 woorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mo/mL | injectable; 100 mg/mL
i} In § 5590000, worden de volgende specialiteiten I) Au § 5590000, les spécialités suivantes sont supprimées:
geschrapt:
Benaming / Génomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Condijtionnements Cpm
Obs
EFIENT 10 mg DAICHI SANKYO BELGIUM (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: BO1ACZ2
chapitre: 1)
B-243 2630-861 28 filmomhulde tabletten, 10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg
2630-861
B-243 2630-887 84 filmomhulde tabletien, 10 mg B4 comprimés pelliculés, 10 mg
2630-887
B-243* 0797-407 t filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimeé pelliculé, 10 mg
B-243 ** 0797-407 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg
8.243 " 0797-407 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peilicuté, 10.mg
EFIENT 5 mg DAHCHI-SANKYO BELGIUM (zie ook hoofdstuk: 1 / voir aussi ATC: BO1AGC22
chapitre: {)
B-243 2630-846 28 filmomhutde tabletten, 5 mg 28 comprimés pelliculés, 5 mg
2630-348
B-243 2630-853 84 filmomhulde tabletten, 5 mg 84 comprimés pelliculés, 5 mg
2630-853
B-243 * 0797-399 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg
B-243 ** 0797-399 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimeé pelliculé, 5 mg




B-243 =

0797-389 I 1 fitmemhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg | ,

my) In § §700100, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

m) Au § 5700100, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Gaode Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
DOPTELET 20mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BO2BX08
Fr31-425 10 filmomhulde tabletten, 20 mg | 10 comprimés pelliculés, 20 mg
A-95 ¥ 7731-425 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peliiculé, 20 mg
A-95 * 7731-425 1.filmomhulde tablet, 20 my 1 camprimé pelliculé, 20 mg

n} In § 5700200, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

n) Au § 5700200, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benpaming / Dénamination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Coade Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
DOPTELET 20mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BO2BX08
7731-425 1¢ filmomhulde tabletten, 20 mg | 10 comprimés pelliculés, 20 mg
A-85 * 7731-425 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg
A-B5 7731-425 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg

o) Er wordt een § 5700400 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 5700400

@) De farmaceutische specialiteit op basis van avatrombopag komt in
zanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend bij een rechthebbende
van 18 jaar of ouder,

a1) Hetzij die aan chronische primaire immuun trombocytopenle (ITP) lijdt
sinds minstens 12 maanden, en zich in €én van de veolgende situaties
bevindt:

- de plaatjesteiling is < of = 30 x 10*9/L endanks een behandeling niet
corticosteroiden en/of immunoglobulinen, OF

- de plaatjestelling is < of = 50 x 10*9/L endanks een behandeling met
corticosterciden gedurende minstens 2 weken en de rechthebbende
neemt esn ¢concomitanie behandeling met een anticoagulans of
fromhocytenaggregatie-remmer, OF

- een gedocumenteerde contra-indicatie aan corticosteroiden vertoont.

a2} Hetzij die aan primaire immuun trombocytopenie ({TP) tijdt, en zich in
&én van de volgende situaties bevindt:

- voorafgaande behandeling met de farmaceutische specialiteiten op
basis van elirembopag-clamine en romiplastim resulteerden ofwe! in
een plaaijestelling < of = 30 x 1049/ ofwel in minder dan een
verdubbeling van het basisaanial plaatjes van voor de behandeling
met de farmaceutische specialiteiten op basis van ettrombopag-
olamine of remiplostim

- een gedocumenteerde contra-indicatie veor de behandeling met de
farmaceutische specialiteiten op basis van eitrombopag-olamine of
romiplostim

o} Il est inséré un § 5700400rédigé comme suit:
Paragraphe 5700400

&) La spécialité pharmaceutigue a4 base d'avatrombopag fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée chez un bénéficiaire de 18 ans ou
plus,

a1} Soit atteint de thrombocylopénie immunologique primaire (PTI}
chronique depuis au moins-12 mois, et qui se trouve dans 'une des
situations suivantes:

- le-taux de plaguetles est < ou = 30 x 1049/L malgré un traitement par
corticostéroides et/ou immunoglobulines, OU

- le taux de plaquettes est < of = 50 x 10*9/L malgré un traitement par
corticostéroides pendant au moins 2 semaines et le bénéficiaire regoi
un traitement concomitant avec un anticoagulant cu un inhibiteur de
I'agrégation plaquetiaire , OU

- présente une conire-indication documentée aux corticostéroides.

a2} soit atteint de thrombocytopénie immunologique primaire {PT1) et qui
se trouve dans une des situations suvivantes

~ Malgré un traitement préalable par les spécialités pharmaceutiques a
base d'eltrombopag-olamine et ramiplestim, le taux de plaguettes est <
ou = 30 x 10*%/L ou le taux de plaquettes n'a pas doublé par rapport
au taux & Vinitiation des spécialités pharmaceutiques a base
d'eltombopag-elmamine et romiplostim

« Une contre-indication documentée pour administrer les spécialités
pharmaceutiques & base d'eltrombopag-olamine ou romiplosiim




- een gedocumenteerde intolerantie aan de farmaceutische
specialiteiter op basis van eltrombopag-clamine of romiplostim

- een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
avatrombopag werd opgestart conform de voorwaarden vermeld in §
5700100 of § 5700200.

b) De maximaal vergoedbare dosering is 40 mg per dag voor avatrombapag.

¢

1. Da eerste toestemming voor vergoeding zal door de adviserend arts
verleend worden voor een periode van 6 maanden op basis van een
elektronische vraag tot vergosdbaarheid ingediend door de arts-specialist
die is geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, zoals
beschreven onder punt d} hieronder, en di¢ bijgevolg gelijktijdig:

- bevestigt dat alle voarwaarden van punt a) zijn verviild bij de
betrokken rechthebbende;

« zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een gedetailieard
medisch rapport waarin op chronologische wijze de vroegere en
recente evolutie van de aandoening wordt beschreven (inbegrepen de
biologische resuliaten, elementen waarop de diagnose gebaseerd is,
eventuels hemorragische accidenten, aard, posalogie en duur van de
voorafgaande en huidige toegepaste behandeling(en}) met
beschrijving van de waargenomen resistentie of intolerantie of
motivering wat betreft de contra-indicatie aan.corticoiden,
eltrombopag-clamine of romiplostim;

- Zich srtee verbindt de behandeling te stopgen na 8 weken
toediening, indien na deze termijn, de doeltreffendheid niet is
aangetcond bij de betrokken rechthebbende, rekening houdend met
het feit dat een antwoord op de behandeling dient te worden
gedocumenteerd door ofwel een verheging van het plaatjesaantal > of
= 30 x 10°9/L; ofwel door een verdubbeling van het basisaantal
plaatjes voor e behandeling met de farmaceutische speciaiiteit op
basis van avatrombopag geassocieard aan een verbetering van de
bloedingen.

2. Een bijkomende teestemming voor vergoeding, met hernieuwbara
pericdes van 12 maanden, kan worden verleend door de adviserend arts,
steeds op basis van een elektronische vraag tot vergoedbaarheid
ingediend door de arts-specizlist die is geidentificeerd en geautoriseerd
door het e-Health platform, zoals beschreven ender punt d) hieronder, en
die bijgevolg gelijktiidig:

- bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specizaliteit op
basis van avatrombopag doeltreffend was op basis van de criteria
beschreven onder punt c)1. hierboven, en dus dient te worden
verdergezet.

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een rapport van de
recente klinische evolutie {er beschikking te houden met hierin de
evolutie van de klinische manifesiaties, de concomitante toegediende
behandelingen, de evolutie van het. piaatjesaantal (met de protocols
van de analyses uitgevoerd tijdens de voorafgaande vergoedbare
periode).

d) De elekironische aanvragen voorzien in punt c) hierboven dignen te
worden gedaan door een arts die erkend is voor de bijzondere
beroepshekwaamheid in de klinische hematologie volgens het ministerieel
hestuit van 18,10,2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de
erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in
de klinische hemalologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de
klinische hematolegie, en verbonden aan een ziekenhuis.

8} De vergoeding kan maar toegekend worden indien de afleverende
apotheker beschikt, voorafgaand aan de aflevering, van een kopie van-het
akkoord bedoeld onder punt ¢} 1. ou c)2.

f) De gelijtijdine vergoeding van een farmaceutische specialiteit. op basis

van eltrombopag-olamine, romiplostim of avatrombopag onderling of met een

farmaceutische spacialiteit van de vergoedingsgroep A-95 wordt nooit

- Une intolérance documentée aux spécialités pharmaceutiques 4 base
d’eltrombopag-olamine ou romiplestim

- Un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base
d’avatrombopag a précéde conformément gux conditions sous §
5700100 ou § 5700200.

b) La dase maximale remboursabte est de 40 mg par jour pour
avatrombepag.

€)

1. L'autorisation initiale de remboursement sera accordée par le médecin
conseil pour une période de B mois sur base d'une demande de
remboursement &lectronigue introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous d) ci-dessous, qui
ainsi, simultanément:

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

- s'engage & tenir a disposition du médacin-consell un rapport médical
détaillé dacrivant chronolegiquement I'évolution ancienne et récente
de Faffection {y compris : [es résultats biologiques, les éléments
étayant le diagnostic, les accidents hémorragigques éventuels,
nature{s), posologie(s) et durée(s) du/des traitement(s) administré(s)
précédemmant et actusliement), avec descriptior de 1a résistance ou
intalérance observée ou de la motivation guant a la contre-indication
aux-corticoldes, elirombopag-olamine ou romipiostim ;

- s'engage & ne pas continuer Yadministration du traitement,
lorsqu'aprés une administration de & semaines, I'efficacité du
traitement n'a pas pu &tre démontrée chez le bénéficiaire concerné, en
tenant compte du fait que [a réponse au traitement doit &tre
documentée, soit par une augmentation du taux de plaquettes > ou =
30 x10*9/L, soit par un doublement des valeurs de base de plaqueties
avant le traitement par la spécialité. pharmaceutique 4 base
d'avatrombopag, associé 4 une amélicration des saignements.

2. Le remboursement peut &tre prolongé par périodes renouvelables de
12 mois et sera accardé par ie médecin conseil sur base chaque fois
d’une demande de rembcursement électrozique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous
d) ci-dessous, qui ainsi, simultanément:

- atteste que ce trailement avec la spécialité pharmaceutique 4 base
d'avatrombopag a été efficace sur base des critéres visé au point ¢)1.
ci-dessus, et doit denc &tre poursuivi.

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

d) Les demandes électronique visées au poini.c) ci-dessus doivent étre
introduites par un médecin perteur du titre professionnel en hématologie
clinlque selon I'arrété ministériel du 18,10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique, ainsi que des maiires de stage et des
servicas de stage en hématolegie clinique, et attaché & un hapital,

&) Le remboursement ne peut étre accordé que.si.le pharmacien
dispensateur dispase, préalablement a la dispensation, d'une copie de
I'aceord visé aux points c}1 ou c)2, ci-dessus.

f) L.e remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique a base
d’eltrombopag-olamine, romiplostim ou avatrombopag simultanément ni avec
une autre spécialité pharmaceutique du groupe A-95 n’est jamais actorisé.
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toegestaan.

g) Veor rechthebbenden: die reeds vadr 0 april 2022 werden behandeld met
de farmaceutische specialiteit op basis van avatrombopag volgens de
voorwaarden vermeld in paragrafen 5700100, 5700200 en bij wie de
voorafgaande goedgekeurde periode ten einde loopt, kan de vergoeding van
deze behandeling verlengd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld

ander punt a2) vierde streepje en punt c2}.

p) In § 5700400, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

g) Pour les bénéficiaires qui ont ét& traités avec la spécialité a base
d'avatrombopag avant le 1er avril 2022 et qui bénéficiaient d'un
rembaursement pour cette specialité selon les conditions mentionnées dans
les paragraphes 5700100, 5700200 et pour gqui la périopde préalablement
autorisée se termine, la prolongation du traitement peut étre prolongée selon

les modalités reprises au point a2) quatrieme tiret et point c2).

p) Au § 5700400, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements opm Prijs Basisv | I Ik
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
1/ ex-
usine
DOPTELET 20mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BO2BX08
7731-425 10 filmomhuide tabletten, 20 mg 10 comprimes peificulés, 20 mg 634,86 634,86
A-95* 7731-425 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculg, 20 my 68,0060 | 68,0080
A-95 7731-425 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimeé pelliculé, 20 mg 67,2950 [ 67,2950

q} In § 6460000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

g) Au § 6460000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvwrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | |
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
‘usine
IVABRADINE ACCORD 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: COiEB17
B-298 4509-477 56 filmomhulde tabletten, 5.mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg G 27,46 27,46 4,41 741
4509-477 18,18 18,18
B-296 * 7734-213 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimeé pelliculé, 5 mg G 0,4189 0,4189
B-296 ** 7734-213 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg G 03441 0,3441
B-296 *+* T734-213 1 filmemkhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg ] 00,4070 0,4070 0,0787 90,1323
IVABRADINE ACCORD 7.5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: CG1EB17
B-296 4455107 §6 filmemhulde tabletten, 7,5 mg 56 comprimés pelliculés, 7,5 mg G 27,46 27,46 4,41 7.41
4495-107 18,18 18,18
B-296 * 7734-221 1 filmemhulde tablet, 7,5.mg 1 comprimé pellicule, 7,5 mg G 0,4189 0,4189
B-295 ** 7734-221 1 filmemhulde tablet, 7,5 mg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg G 0,3441 0,3441
B-296 *** 7734-221 1 filmembhulde tablet, 7,5 myg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg G 0,4070 0,4070 0,0787 0,1323
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r) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

r) Au § 8520000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1
Obs Prix {egem
Base
buiten de
Bedr{if | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERIGS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-436 2 voorgevilde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0:4 mlL -499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4508-438 447,22 447,22
B-255 4509-444 & voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 147760 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-255 " 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe prérempiie 0,4 mL 238,2083 § 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | soluiion injectable, 100 mgfmL
B-255 ** 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 sefringe. préremplie ¢,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYMNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 A508-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 489,00 459,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectabie, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-255 4509-468 6 veorgevulde pennen 0.4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1477,60 147760 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-469 1341, 64 1341,64
B-255 * T734-239 1 voorgevulde pen 4,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL. 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

s} In § 6780000, worden de volgende specialiteiten

s} Au § 6780000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
fex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-248 4508-436 2 voorgevulde spuiten ©,4 mL 2 seringues.préremplies 0,4 mL 499,00 -499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-436 447,22 447,22
B-248 4509-444 6 voorgevulde spuiten 9,4 mL 6 seringues prérempiies 4,4 mL 147760 1477,80 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 ma/mt | seoluticn injectable, 100 ma/mL
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4509-444 1341,64 1341,64
B-248 * 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 235,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B8-248 ** 7734-2058 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABD4
B-248 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 499,00 492 00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-248 4509-469 B voorgevulde pennen 0,4 mL & stylos préremplis 0,4 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-462 1341,64 1341,64
B-248 * 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mbL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing vaor infectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7734-239, 1 voorgevulde pan 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 2370233

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

injectable, 100.mg/mL

ty In § 7180000, worden de volgende specialiteiten

t} Au § 7180000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basis v | 1l
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrljf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
LENALIDOMIDE AB 10 mg AURGBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-288 21 capsules, hard, 10 mg 21 gelules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-28 % 7734-288 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 13,7424 | 73,7424
A-25 7734-288 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélulg, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 2,5 my AURGBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-254 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,6 mg 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-2Q ** 7734-254 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 5 mg AURGBINDO NV ATC: LO4AAXD4
7734-262 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-262 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-262 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, S myg 73,4038 | 73,4038

u) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

u) Au § 7220000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benarming { Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Varpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix
buiten

bedrijf
/ ax-

Basis v
tegem
Base
de
remb

22




usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg ELUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-258 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 496,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voer injectie, 100 ma/mL. | solution injectable, 100 mg/mL
4509-436 447,22 447,22
B-255 4509-444 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 ml 1477 60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-255* 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0.4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** T734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe prérempilie 0,4 mL 237,0233 | 237,0232
aplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4.
B-255 4509-451 2 voorgevulde peanen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 488,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie; 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4508-451 447,22 447,22
B-255 4508-469 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1477 80 477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-489 1341,64 1341,64
B-255* 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style p_rérempli 0.4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 ml, 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,6233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 my/mL

v) In § 7880000, worden de voigende specialiteiten

ingevoegd:

v) Au § 7880000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming { Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf ] remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
COPAXONE 40 mgiml TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO3AX13
7714-561 36 voorgevulde spuiten T mL 38 seringues préremplies 1 mlL 1315,64 | 1315,54
oplossing voor injectie, 40 solution Injectable, 40 mg/mL
mg/mL
B-227 * 7714-561 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 ml R 38,0328 | 38,9328 | +0,0000 | +0,0000
voor injectie, 40 mg/mL solution injectable, 40 mg/mL
B-227 ** 7714-561 1 vocrgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL R 35,7353 | 38,7353
voor injectie, 40 mg/mL solution injectable, 40 mg/md

w} In'§ 7940000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

w) Au § 7940000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

| Code

I Verpakkingen

l Cenditionnements

I Opm I Prijs

IBasis-v I |
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QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ex-
usine buiten
hedrijf
4 ex-
usine
LENALIDOMIDE AB 10.mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-238 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-288 1 capsule, hard, 1¢ mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-288 1 capswle, hard, 10 mg 1 gélule, 18 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-296 21 capsules, hard, 15.mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-296 1 capsule, hazd, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A9 7734-296 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 2,5 mg AURCBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-254 21 eapsules, hard, 2,6 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-28 " 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 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE A8 20 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-304 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7734-304 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg €] 73,7424 | 73,7424
A-29 ** T734-304 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg ] 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 25 mg AURQOBINDO NV ATC: Lo4AX04
7734-312 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 myg 1454,23 | 1454,23
A-29 * T734-312 1 capsule, hard, 25 mg 1 géluie, 25 mg &) 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: LO4AX04
7734-262 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5.mg 1454,23 | 1454,23
A-20* 7734-282 1 capsule, hard, & mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-262 1 capsule, hard, 5 ng 1 gélule, 5'myg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 7,5 mg AUROBINDO NV ATGC: LO4AX04
7734-270 21" capsules; hard, 7,56 mg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-270 1 capsute, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 7734-270 1 capsute, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7.5 mg G 73,4038 | 73,4038

%) In § 8010000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

x} Au § 8010000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming /'Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ex-
usine
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|

LUCENTIS 10 mgiml

NOVART!S PHARMA

ATC: 501LAD4

B-287 3120-482 1 voorgevulde spuit 0,165 ml 1 seringue préremplie 0,165 ml 445,15 445,15 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 10 mgim] solution injectable, 10 mg/ml
3120-482 398,01 398,01
B-287* 7707-714 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 429,0000 | 429,0000
oplossing voor injectie, 10 ma/mlL sotution injectable, 10 mg/mL
B-287 ** 7707-714 1 yoorgevtilde spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 421,8800 | 421,8900
oplossing voor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 mg/mL
LUGENTIS- 10 mg/m {filternaald) NOVARTIS PHARMA ATC: SO1LAG4
B-287 3297-108 1 Injectieflacen 0,23 ml oplossing 1 fiacon Injectable 0,23 ml sclution 445 15 445,15 8,00 12,10
voor injectie, 0,23 r_nl Injectable, 0,23 mi
3297-108 298,01 a9s,01
B-287 * 7715-188 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 1 flacon injectabie 0,23 mL 429,0000 | 429,0000
voor injectie, 0,23 mL solution injectable, 0,23 mL
B-287 ** 7715-188 1 injectieflacen 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable:0,23 mL 421,8900 | 421,8500
voor injectie, 0,23 mL solution injectable, 0,23 mL

y} In § 8020000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

¥) Au § 8020000, linscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v | 1
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
LUCENTES 16 mgiml NOVARTIS PHARMA ATC: SO1LAD4
B-329 3120-482 1 voergevuide $puit 0,165 ml 1 seringue préremplie 0,165 ml 445,15 445,15 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 10 mg/mi solution injectakle, 10 ma/ml
3120-482 398,01 398,01
B-32G* 7707-714 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 429,0000 | 429,0000
oplossing voor injectie, 10 mg/mt solution injectable, 10 mg/mL
B-329 ** 7707-714 1 voorgevulde spuit 0,165 mk. 1 seringue préremplie 0,165 mL 421,8900 | 421,8900
oplossing voar injectie, 10 mg/mL solufion injectable, 10 mg/mL
LUGENTIS 10 ma/ml (filternaatd) NOVARTIS PHARMA ATC: S01LAQ4
B-329 3297-108 1-injectieflacon 0,23 ml oplossing 1 flaccr injectable 0,23 ml solutios 445,15 44515 8,00 12,10
voor injectie, ©,23 m} injectable, 0,23 ml
3297108 358,01 398,01
B-329 * 7715-188 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable 0,23 mL 429,0000 | 429,0000
voor injectie, 0,23 ml solution injectakble, 0,23 mL
B-329 ** 7715-138 1 injectieffacon 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable 0,23 mL 421,8800 | 421,8800

voor injectie, 8,23 mL

soluticn injectable, 0,23 mL

z) In § 8030000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

Z)-Au § 8030000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming./ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
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Base
buiten de
badrijf | remb
/ ex-
usine hbuiten
bedriff
fex:
usine
LUCENTIS 10 mg/ml NOVARTIS PHARMA ATC: SO1LAD4
B-329 3120-482 1 voorgevulde spuit 0,165 mi 1 seringue préremplie 0,165 ml 445,15 445,15 8.00 12,10
oplossing voor injectie, 10 mg/m! solution injectable, 10 mg/m!
3120-482 398,01 398,01
B-329* 7707-714 1 voorgevulde spult 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 429,0000 429,0000
oplossing voor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 mg/ml
B-329 *~ 7707-714 1 voorgevalde spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 421,8900 | 421,8900
oplessing voor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 ma/mL
LUCENTIS 10 mg/mi {filternaald) NOVARTIS PHARMA ATC: S01LAQ4
B-328 3297-108 1 injectieflacon §,23 ml oplossing 1 flacon injectable 6,23 ml salution 44515 445 15 8,00 12,10
voor injectie, 8,23 ml infectable, 0,23 ml
3297-108 338,01 398,01
B-329* 7715-188 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 1 flacen injectable 0,23 mL 429,0000 | 429,0000
voor injectie, 0,23 mL solution injectable, 0,23 mL
B.329 * 7715-188 1 infectieflacon 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable 0,23 mL 421,8900 | 421,8900

voor injectie, 0,23 mL

solution injectable, 0,23 mL

aa) In § 8040000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

aa) Au § 8040000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanavrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkirgen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | I i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf | remb
fex-
usine buiten
hedriff
/ex-
usine
LUCENTIS 10 mg/ml NOVARTIS PHARMA ATC: S01LAO4
B-329 3120-482 1 voorgevulde spuit 0,165 ml 1 seringue préremplie 0,185 ml 445,15 445,15 8,00 12,10
oplossing voor injectis, 0 mgiml solution injectable, 10 mg/ml
3120-482 398,01 358,01
B-328* 7707-714 1 voorgevulde 'spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 429,0000 | 429,0000
oplossing voor injectie, 10 mg/mL selution injectable, 10 mg/mL
B-329 ** TroT-714 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 421,8900 | 421,8900
oplossing voor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 mg/mL
LUCENTIS 10 mg/ml (filtemaald} NOVARTIS FHARMA ATC: S01LAD4
B-329 3207-108 1 injectieflacon 0,23 ml oplossing 1 flacon injectable 9,23 ml solution 445,15 445 15 8,00 12,10
voorinjectie, 0,23 ml Injectable, 0,23 ml
3297-108 398,01 398,01
B-320* 7715-188 1 injectieflacan 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable 0,23 mL 429.0000 | 429,0000
vaor injectie, 0,23 mL solution injectable, 0,23 mL
B-320 * 7715-188 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable 0,23 mL 421,8900 | 421,8900

voor injectie, 0,23 mL

solution injectable, 0,23 mL
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ab) In § 8050000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

ab) Au § 8050000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvragetr/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 H
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
-f ex=
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LUCENTIS 10 mg/ml NOVARTIS PHARMA ATC: S01LADY
B-329 3120-482 1 voorgevulde spuit 0,165 ml 1 seringue préremplie 0,165 mi 44515 44515 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 10 mg/m} solution injectable, 10 mg/ml
3120-482 398,01 398,01
B-32G6 * 7707-714 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 429,6000 | 429,0000
oplossing veor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 ma/mL
B-329 ** 7707-714 1 voorgevuide spuit 0,165 mL 1 seringue préremplie 0,165 mL 421,8900 | 421,8900
oplossing voor injectie, 10 mg/ml solution injectable, 10 mg/mL
LUCENTES 10 mg/ml {filtternaald) NOVARTIS PHARMA ATC: SO1LAGA
B-329 3297-108 1 injectieflacon 0,23 m! oplossing 1 flacon injectable 0,23 ml solutivn 445,15 445,15 8,00 12,40
voor injectie, 0,23 ml injectable, 0,23 ml
3297-108 388,01 398,01
B-329 * 7715-188 1 injectiefl'acon 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable 0,23 mL 429,0000 | 429,0000
voor injectie, 0,23 mL sclution injectable, 0,23 mL
B-329 ** 7715-188 1 injectieflacen 0,23 mL oplossing 1 flacon injectable 0,23 mL 421,8200 | 421,8500
voor injectie, 0,23-mL solution injectable, 0,23 mL.

ac) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten

ac) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénemination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1
Obs Prix tegem
Base
buitenr de
bedrijf | remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
7/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LD4ABO4
B-339 4509-436 2 voargevulde spuiten 0,4-ml. 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectatble, 100 mg/mlL
4509-436 447,22 447,22
B-339 4509-444 6 voorgevulde spuiten 0,4 mbL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable; 100 mg/mi
4509-444 1341,64 1341,64
B-339* 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-339 ** 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 2370233 | 237,0233
oplossing voaor injectie, 100 mg/mYL ] solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EURCGENERICS ATC: LO4AB0O4
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B-33¢

B-339

B-339*

8-339*

4509-451

4509-451
4509-469

4509-469
7734-239

7734-239

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/ml.

6 voorgevuide pennen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplessing voor injectie, 100 mg/mL

1 veorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL

2 styles préremplis 0,4 mL solution
injectable, 100 mg/mL

6 stylos préremplis 0,4 mlL solution
injectable, 100 mg/ml.

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

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

489,00

447,22
1477,60

1341,64
238,2083

237,0233

499,00

447,22
1477,60

1341,64
238,2083

2370233

8,00

8,00

12,10

12,10

ad} In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ad) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv | I ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
[/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LD4ABD4
B-339 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-436 447,22 447,22
B-338 4509-444 & voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
cplossing voor injectie, 160 mg/mL | solution injectable, 160 mgimL
4509-444 1341,64 1341,64
B-339* '7734-205 1 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectakle, 100 mgimL
B-339 ** 7734-205 1 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 2370233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solvtion injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABC4
B-339 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 499,00 489,00 8.00 12,10
oplossing voer injectie, 100 mg/mL { injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-332 4509-459 6 voergevulde pennen 0,4 mL B styios préremplis 0,4 mL solution 147760 147760 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-469 1341,64 1341,64
B-338* 7734-239 1 voargevitlde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-338 ** 7734-239 1 voargevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL salution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/ml. | injectable, 100 mg/mL

ae) in § 8270300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ae) Au § 8270900, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix.

hbuiten

Basis v |
tegem
Base
de
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bedrijf remb
[ exs
usineg buiten
bedrijf
7 ax-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: VHI [ voir aussi ATC: LO1EADT
chapitre: VIII)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabietien, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-B5 ** 7734-247 1 filmomhu'de tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 86,7294
A-BS 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 65,9878 56,9878 0,0000 00,0000
af) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten af) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénominatior (Aanvrager/Demandaur)
Catl. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlif remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-281 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, §00 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
A509-438 447,22 447,22
B-281 4509-444 € voergevulde spuiten 0.4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
cplossing voor injectie, 100 mg/ml. | solution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-281 * 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | scluticn injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7734-205 * voargevulde spuit 0,4 mL § seringe préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0232
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL
HUKYMNDRA 40 mg EURCGENERICS ATC: LO4ABO4
B:281 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 489,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-281 4508-469 6-voorgevulde pennen 0,4 mL B stylos préremplis 0,4 mL solution 1477.60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-469 1341,64 1341,64
B-281* 7734-233 1 voorgevulde pen 0.4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 23B,2083 | 238,2083
eplossing voor injectie, 106 mg/mL | injectable, 100 mg/mi
B-281** 7734-238 1 voorgevulde pen 0.4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution 2370233 | 237,0233
cplossing voor injectie, 100 mg/mL { injactable, 100 mg/mL

ag) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ag) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées:
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v | fl
Obs. Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-248 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mi 499,00 493,00 8,00 12,10
oplosszing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 ma/mL
4509-436 447,22 447,22
B-248 4500-444 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL B seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477.60 8,40 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mk
4509-444 1341,64 1341,64
B-248 * 7734-205 1 veorgevulde spuit 0,4 ml. 1 seringe préremplie 0.4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mgfmbL | solution injectabie, 100 mg/mL
B-248 *™ 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mgimL | schution injectabis, 100 mafmL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-248 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 499,00 489,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-248 4509-469 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 147760 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 my/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-469 1341,64 1341,64
B-248 * 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7734-23% 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 styto prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplassing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

ah) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

ah) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénamination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements opm Prijs Basisv [ | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bodrijf | remb
7 ax-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 myg EURQOGENERICS ATC: LD4ABD4
B-255 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml. | solution injectable, 100 mg/mL
4509-436 447,22 447,22
B-255 4509-444 6 voorgevulde spuiten 0.4 mbL 6 seringues préramplies 0,4 mL 1477,60 1477 60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mi | solution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-255* 7734.205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

solution injectable, 100 mg/mL
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B-255** 7734-205 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 2370233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solufion 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voar injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-255 4509-469 B voorgevulde pennen 0,4 mL & stylos préremplis 0,4 mL sofution 147760 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 ma/ml. ] injectable, 100 mg/imL
4509-469 1341,64 1341,64
B-255* 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-239 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233

oplossing voor injectie, 1060 mg/mL

injectabte, 100 mg/mL

ai) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten

ai) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ex-
usine buften
bedrijif
/ex-
usine
HUKYNRRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-25% 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mbL 2 seringues préremplies 0,4 mL 489,00 498,00 8,00 12,10
cplossing voor injectia, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-438 447,22 447,22
B-255 4509-444 6 voorgevutide spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477,80 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/imi
4509-444 1341,64 1341,64
B-255 * 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/imL
B-255 * 7734-205 1 vocrgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 237,0233 § 237,0233.
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-451 2 voorgevulde pennen-0,4 mi 2 stylos préremplis 0,4 mL solution . 499,00 489,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectakle, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
B-285 4509-469 6 voorgevuide peanen 0,4 mL 6 stylos préremplis .4 mL solution 1477.60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | iajectable, 100 my/mL
4509-469 1341,64 134164
B-255* 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo'prérempli 9,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-238 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempti 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

aj) In § 9010000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | ]
QObs Prix tegem
Base
buliten de
bedrijf | remp
/ ax-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
LENALIDGMIDE AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-288 27 :capsules, hard, 10 myg 21 gélules, 10 myg 1454,23 | 1454,23
s 7734-288 1 capsule, hard, 10 mg 1 géhile, 10 mg ke 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-288 t capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC: LD4AX04
7734-296 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 my 145423 | 1454,23
A-20* 7734-208 1 capsule, hard, 15-mg 1 gélule, 15 mg &3 73,7424 | 73,7424
A-29 * 7734-206 1 capsule,-hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 5 mg AURQBINDQ NV ATC: LO4AX04
7734-262 21 capsules, hard, & mg 21 gélufes, § mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-262 1 capsule, hard, $ mg 1 gélule; 5mg G 73,7424 | 73,7424
A-20 ** 7734-262 1 capsule, hard, 5§ mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4028

ak) In § 9170000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9170000

a) De farmacautische specialiteit op basis van tapentadol wordt vergoed voor
de symptomatische behandeling van emstige chrenische pijn bij volwassenen
rechtheblkenden, indien deze pijn enke! voldeende ohder controle kan
worden gehouden met krachtige opioide pijnstillers en als voldaan wordt aan
volgende cumulatieve voorwaarden:

De rechihebbends
- is 18 jaar of ouder;

+ lijdt aan ernstige chronische pijn die enkel voldoende cnder controle
kan worden gehouden met krachtige opioiden;

Veorafgaandelilke behandelingen met sterke opividen bleken niet
succesvol,

- omwille van neveneffacten, OF
- emwille van onvoldoende analgetisch effect, OF
- emwille van ontwikkeling van opioide-geinduceerde hyperalgesie

b} De voorschrijvende arts verbindt zich ertce de bepalingen uit de officiéle
SKP inzake het gebruik van de specialiteit op basis van tapentadol te
respecteren.

c) De machtiging tot vergoeding waarvan het model vastgesteld is onder “b"
van hijlage |1l van dit besluit zal worden afgeleverd door de adviserend-arts
voor een eerste periode van 3 maanden op basis van een aanvraagformulier,
waarvar het model is hernomen in bijlage’ A van deze paragraaf, en waarop
de voorschrijvende arts atiesteert dat de betrokken rechthebbende zich op
het moment van de aanvraag in de situatie bevindt zoals keschreven is punt
a).

d) De machtiging tot verienging van de.vergoeding waarvan het medel
vastgesteld is onder "b" van bijlage HI van dit besluit zal worden afgeleverd
door de adviserend-arts voor een periode van 12 maanden ¢p basis van een

ak) Au 8§ 9170000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9170000

a) La spécialité pharmaceutique a base de tapantadol est remfboursée pour
le traitement symptomatique des douleurs chroniques sévéres chez les
bénéficiaires adultes, si ces douleurs ne peuvent étre adéguatement
contrélées que par des aatidouleurs opioides puissants et si les conditions
cumulatives suivantes sont remplies:

Le bénéficiaire
» est 4gé de 18 ans ou plus;

« est-attaint de douleurs chroniques sévéres qui peuvent sewlement
&tre adequatement contrdlées par des antidouleurs opioides puissants;

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

- en raison d’effets indésirables, QU
- en raison d’une action antalgique insuffisante, OU
- &N raison de la survenue d'une hyperalgésie induite par ies opioides

b} Le médecin prescripteur s'engage a respecter las dispositions du RCP
officiel concernant I'utilisation de la spécialité pharmaceutique & base de.

c) L'autorisation de remboursement, dont l& modéle figure en « b » de
rannexe |Il du présent arrété, est délivrée par le madecin-conseil pour une
premiére période de 3 meis sur la base d'un fermuldire de demande, dont le
modele est repris en annexe A du présent paragraphe, et dans lequel le
médecin prescripteur atteste que le bénéficiaire concerné se frouve dans la.
situation décrite au peint a) au moment de la demande.

d} L'autorisation de prolongement du remboursement, dont [¢ modele figure
en ¢« b » de I'annexe 11l du présent arrété est délivrée par le médecin-conseil
pour une période de 12 mois sur la base d'un farmutaire de demande, dont le
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aanvraagformulies, waarvan het model is hernomen in bijflage B van deze modéle est repris en annexe B du présent paragraphe, et dans lequel le

paragraaf, en waarop de voorschrijvende arls attesteert dat de betrokken médecin prescripteur atteste que le bénéficiaire concerné -a déja été traité
rechtnebbende feeds behandelend werd gedurende een eerste periode van 3 durant une premiére période de 3 mois et que ce traitement est remboursé
maanden en dat deze behandeling werd vergeed zoals beschreven in punt selon les modalités décrites au point ¢).

c)

BLJLAGE A - Model van het formulier voor aanvraag van vergoeding voor een eerste beoordelingsperiode
Formulier voor aanvraag van de vergoeding voor een eerste beoordelingsperiode voor de specialiteit op basis van tapentadol voor
de behandeling van ernstige pijn (§ 9170000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

|- 1dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bi] de V.1.)
O A O O O I I I I I R A A ;=T
0 Y A O =L BTy

LI PP L Lt b ] | teanslitngsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door een arts
{k ondergetekende,
verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §
9170000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018:
+ voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder;
s voorwaarden m.b.t. de diagnose van ernstige chronische pijn die enkel met krachtige opioiden voldoende onder controle
kan worden gehouden;
+ Voorafgaandelijke behandelingen met sterke opioiden bleken niet succesvol,
¢ omwille van neveneffecten, OF
o omwille van envoldoende analgetisch effect, OF
o omwille van ontwikkeling van episide-geinduceerde hyperalgesie

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

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit op basis van tapentadol,
gedurende een eerste periode van 3 maanden.

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

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

{1l - Identificatie van de arts {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer

LIttt e it Er il ]naam)
I T 1 O O 0 I A R (21,
B - LI Ll il-LLd-LL L | rizvey

Lo bbb ] (datum)

{stermpel)] (handtekening van de aris)

BILJLAGE B - Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding voor de specialiteit op basis van tapentadol voor de behandeling van
ernstige pijn (§ 9170000 van Hoofdstuk 1V van het IK.B. van 1 februari 2018}
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| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}
S I o I A G,

Ly I Pt bbbttty iy yd ) voonaam

T Y A €, ST T

Il - Elementen geattesteerd door een arts

Ik ondergetekende,

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals heschreven onder punt a) van §
9170000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018

+ voorwaarden m.b.t. de leeftid, 18 jaar of ouder,
« vporwaarden m.b.t. de diagnose van ernstige chronische pijn die enkel met krachtige opiciden voldoende onder controle
kan worden gehouden;
* Voaorafgaandelijke behandelingen. met sterke opioiden bleken niet succesvol,
o omwille van neveneffecten, OF
o omwille van onvoldoende analgetisch effect, OF
o omwille van ontwikkeling van opicide-geinduceerds hyperalgesie

Tk verklaar aldus dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de specialiteit op basis van tapentadal
zoals vermeld in paragraaf §9170000 van hoofdstuk IV van dit besluit; en dat hij de evaluatie de verlenging van de behandeling
zorgvuldig werd heroverwogen.

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

Hierbij verbind ik mij ertce om alle bepalingen van de officiéle SKP te respecteren en op te volgen.

Ik merk op dat, in geval van doorbraakpiin of geanticipeerde pijn exacerbatie (bv. door mobilisatie, wondverzorging, medisthe
ingrepen, etc.), de keuze voor éénzelfde molecule (tapentadol) als ncodmedicatie aangewezen is.

Jk verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer-dan nodig de toegestane specialiteit voor te schrijven.
Il - identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

LU PPt rld |maam
O O T O A e =)

- L - -l Rrizvn?)

Ll Ll (datum)

(stempel) e {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande de remboursement pour une premiére période d’évaluation
Formulaire de demande de remboursement pour une premidre période d'évaluation pour la spécialité a base de tapentadol dans le
fraitement des douleurs sévéres (§ 9170000 du Chapitre IV de FAR. du 1 février 2018}

rénom, numéro-d'inscription auprés de FO.A.

1 ) o Y 0 A A =
LA L e TP L PPl erenom)

| = Identification du bénéficiaire {(nom
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LI LA E LR T L e B L] ] (numéro aaffiliation)

I — Eléments attestés par un médecin
Je soussigné, :

déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions décrites au point a) du § 9170000 du
Chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 :

+ conditions relatives 3 'age, 18 ans ou plus ;
+ conditions relatives au diagnostic de douleurs chroniques sévéres ne pouvant étre-adéquatement controlées que par des
opicides puissanis ;
» échec du traitement préalable par des opioides puissants,
o en raison d'effets secondaires, OU
o enraison d'une action antalgique insuffisante, QU
o enraison de la survenue d’'une hyperalgésie induite par les opioides

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

Jatteste par la présente que le bénéficiaire nécessite le remboursement du traitement par une spécialité 4 base de tapentadol
pendant uhe premiére période de 3 mois.

Je note que, dans le cas des douleurs paroxystiques ou de 'exacerbation anticipée des douleurs (par ex. suite a2 une mobilisation,
au soin d'une plaie, & une intervention médicale, ete.), le choix de cette méme molécule {tapentadol) est indiqué en traitement de
Secours,

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

{ll - identification du médecin (nom, prénom, adresse, numéro INAMI

O O A ™)
O O O A O O O O O O A A =100
Lof- LD g-LEb-L 1 tne iNany

LLds L]/ ] (date)

(cachel) e (signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle de formulaire de demande de prolongation du remboursement
Formulaire de demande de prolongement du remboursement de la spécialité a base de tapentadol dans le traitement des douleurs
sevéres (§ 9170000 du Chapitre IV de FA.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'inscription auprés de Q.A.

LIt PP LB PP L] ] mom
N O O A I A 2=
LD LT L L 11 ] | (numéro daffiiation)
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Il - Eléments attestés par un médecin
Je soussigné,

déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions décrites au point a) du § 9170000 du
Chapitre 1V de I'A.R. du 1 février 2018 :

+ conditions relatives & 'age, 18 ans ou plus ;
« conditions relatives au diagnostic de douleurs chronigues sévéres ne pouvant &tre adéquatement contrdlées que par des
opioides puissants ;
*  échec du traitement préalable par des opioides pliissants,
o en raison deffets secondaires, OU
o en raison d’'une action antalgique insuffisante, QU
o enraison de'la survenue d'une hyperalgésie induite par les opidides

Je déclare donc que le bénéficiaire a déja nécessité le remboursement de la spécialité 4 base de tapentadol commie indiqué au
paragraphe §9170000 du chapitre IV de cette décision et que, lors de Pévaluation, la prolongation du traitement a &été examinée
avec soin.

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

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

Je note que, dans |e cas des douleurs paroxystiques ou de 'exacerbation anticipée des douleurs {par ex. suite & une mobilisation,
au soin d'une plaie, a une intervention médicale, etc.), le choix de cette méme molécule (tapentadol) est indiqué en traitement de
Secours

Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné les spécialités autorisées plus longtermps que nécessaire.
Hil - identification du médecin {(nom, prénom, adresse, numéro INAMI)
A I I A A A ™0

I O A I I A R 910y

I I O A I g L 21

Ll LI/ b ] | cate)

{cachet} (signature du médecin )
at) In § 9170000, wordt de inschrijving van de volgende al) Au § 9170000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegam
Base

buiten de
bedrijf | remb

/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
PALEXIA 100 mg GRUNENTHAL ATG: ND2AXCE
B-347 3679-207 | 30 filmomhulde tabletten, 100 mg | 30 comprimés pelliculés, 100 mg | T ] 39,67 | 39,67 | 8,11 | 10,29
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3679-297 28,84 28,84
B-347 * 7722-226 1 filmomhuelde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1,2407 1,2407
B-347 7722-226 1 filmomhulde tablet, 100 myg 1 comprime pelliculé, 100 mg 1,0180 1,0190
B-347 ™= 7722-226 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1,1664 1,1664 0,2037 0,3430
PALEXIA 50 mg GRUNENTHAL ATC: ND2AXCBE
B8-347 3679-313 30 filmomhulds tabletten, 50 mg 30 comprimés pelliculés, 50 mg 23,17 23,17 3,81 6,39
3679-313 14,42 14,42
B-347 * 1722-200 1 filmomhzilde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 0,6203 0,6203
B-347 ** 7722-200 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 ¢comprimé pelliculé, 50 mg 0,5097 0,50987
B-347 *** 7722-200 1 filmomhutde tablet, 50 mg i comprimé peiliculs, 50 mg 06166 04,6166 0,1270 0,2130
PALEXIA 75 mg GRUNENTHAL ATC: NO2AX06
B-347 3875-305 30 filmomhulde tableften, 75 mg 30 comprimés pelliculés, 75 mg 31,41 31,41 4,96 8,34
3679-305 21,63 21,63
B-347 * 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 compsimé peiliculé, 75 myg £,9303 00,9303
B-347 ** 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg D,7643 0,7643
B-347 *** 7722-218 t filmamhuide tablet, 76 mg 1 comprimé pellicule, 75 my 08911 0,8911 0,1653 C,2780
PALEXIA RETARD 100 mg GRUNENTHAL ATC: ND2ZAX06
B-347 2695-823 60 tabletten met verlengde afgifte, | 60 comprimés 2 libération 72,66 72,66 B.0D 12,10
100 mg pralongée, 100 mg
2695-823 57,68 57,88
B-347 * 7722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé & libération prolengée, 1,1375 1,1375
mg 100 myg
B-347 ** 7722-242 1 tablet met veriengde afgifte, 100 1 comprimé & libération prolongée, 1,0150 1,0190
mg 100 mg
B-347 *** 7722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 i comprimé 4 libération prolongée, 1,1331 1,1331 0,333 0,2017
mg 100 mg
PALEXIA RETARD 150 mg GRUNENTHAL ATC: NO2AX06
B-347 2685-831 60 tableiten met verlengde afgifte, 60 comprimés a libération 104,35 104,35 8,00 12,10
150 mg prolongée, 150 mg
2695-831 86,53 86,53
B-347 * 7722-259 1 tablet met veriengde afgifte, 150 1 comprimé & |ibération prolongse, 1,6472 1,6472
mg 150 mg
B-347** 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 i comprimé a libération prolongée, 1,6287 1,6287
mg 150 mg
B-347 **~ 7722-25% 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé & libération prolongée, 1,6812 1,6612 0,1333 0,2017
mg 150 mg
PALEXIA RETARD 200-mg GRUNENTHAL ATC: NO2AXDE
B-347 2695-849 60 tabletten met verlengde afgifie, | 60 comprimés & libération 435,90 135,90 8,00 12,10
200 mg prolongée, 200 mg
2695-849 115,37 115,37
B-347 * ¥722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé & libération prolongée, 2,1567 21867
mg 200 mg
8-347 ** 7722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé a fibération prolongée, 2,0382 2,0382
mg 200 mg
B-347 *** 7722-267 1 tablet met verlengde afgifie, 200 1 comprimé 3 libération prolongée, 2,1871 2,1871 0,1333 0,2017
mg 200 mg
PALEXIA RETARD 250 mg GRUNENTHAL ATC: NOZAXO0E
B-347 2685-765 60 tabletten met verlengde afgifle, 60 comprimes a lib&ration 167,46 167,46 8,00 121G
250 mg prolongée, 250 mg
2695-765 144,21 144,21
B-347* 7722-275 1 faklet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé 4 iibération protongée, 2,6662 2,6662
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mg 250 myg
B-347 ** 7722-275 1 tablet met verlengde afgiite, 250 1 comprimé & libération prolongée, | T 2,5477 | '2,5477
mg 250 mg
B-347 ** 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé & libération prelongée, | T 2,7131 2,713 0,1333 0,2017
mg 250 mg
PALEXIA RETARD 50 mg GRUNENTHAL ATC: ND2ZAX06
B-347 2695-815 60 tabletien met verlengde afgifte, 60 comprimés a libération T 35,67 39,67 B,11 10,29
50.mg prolongée, 50 mg
2695-815 28,84 28,84
B-347 * 7722-234 1 tablet met veriengde afgifte, 50 1 comprimé-a libération prolongée, } T 0,6203 0,6203
mg 50 myg
B-347 ** 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé a libération profongée, | T 0,5095 0,5085
mg 50 mg
B-347 = 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé a libération prolongée, | T 0,5832 0,5832 0,1018 0,1715

mg

50 mg

am) In § 9440000, worden de volgende specialiteiten

am) Au § 9440000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}
Cat, Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basis v E 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
hedriff remb
/ex-
usine buiten
hedrijf
7 ex-
usine
LENALIDOMIDE AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-288 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7734-288 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-288 1-capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-296 29 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-296 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-296 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ABE 2,5 mg AURDBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-254 271 capsufes, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 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 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 20 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-304 21 ‘capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-304 1.capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 % 7734304 1 capsule; hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALICOMIDE AB 25 g AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-312 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23
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 gétule, 25 my G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04,
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7734-262 | 21 capsufes, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 > 7734-262 1 capsule, bard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-20 7734-262 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB'7,5mg AURCBINDO.NV ATC: LO4AX04
7734.270 21 capsujes, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,6 mg 1454,23 | 1454,23
A-2G* 7734-270 1 eapsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A29 ** 7734-270 1 capsule, hard, 7,5 mg 1.gélule, 7,6 mg G 73,4038 | 73,4038

an) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten

an) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v 1 Il
‘Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EURQGENERICS ATC: LD4ABD4
B-255 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mt -2 seringues préremplies 0,4 mL 483,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 ma/ml.
4509-436 447,22 447,22
B-25% 4508-444 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mgiml. | solution injectable, 100 mag/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-255* 7734-208 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 ml, 1 seringe préremplie 0,4 mL 2370233 | 237,0233
oplossing voor injectle, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-255 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL .2 stylos préremplis 0,4 mL selution 489,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
4508-451 447,22 447,22
B-255 4509-469 6 voorgevulde pennen 0,4 mbL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1477.60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectabie, 100 mg/mL
4508-469 1341,64 1341,64
B-255 * 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplessing voeor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-239 1 voargevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 § 237,0233
oplossing voor injectie, 100 ma/ml. | injectable, 100 mg/mL

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

Paragraaf 9450100

a) De farmaceutische specialitet op basis van het werkzaam bestanddee!
TELOTRISTAT komt in aanmerking voor vergoeding voor een eerste periode
van 16 weken indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van diarree
veroorzaakt door carcinoidsyndroom in combinatie met therapie met
somatostatine-analogen (SSA) bij volwassenen, in geval van onvaldoende

a0y Au § 9490100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8490100

a) L.a spécialité pharmaceutigue sur base du principe actif TELOTRISTAT est
admissible au remboursement pour une période initiale de 16 semaines sl
elle est utilis&e pour iraiter la diarrhée causeée par le syndrame carcinoide en
thérapie combinée avec des analogues de la somatostatine (SSA) chez
I'adulte, en cas de centrdle insuffisant de 1a diarrhée par SSA-thérapie aprés

39




conirole van de diarree middels SSA-therapie na verhocgde SSA dosis of
inkorting van het dosis interval (efke 2 of 3 weken in plaats van elke 4 weken)
tenzij contra-indicatie.

b) Alle rechthebbenden dienen na de eerste 12 weken geévalueerd te
worden om na te gaan of rechthebbenden at dan niet duurzame respons
vertonen. Indien rechthebbenden geen duurzame respons vertonen na de
eerste 12 weken dient de behandeling direct gestopt fe worden. Duurzame
Tespons wordi gedefinieerd als een daling met >=30% van de
stoelgangfrequentie gedurande »>=50% van de eerste 12 weken
behandelingsperiode versus de stoelgangfrequenti¢ voor aanvarnig van de
hehandeling met deze specialiteit. Dit moet worden aangetoond met kehulp
van een dagboek van de rechthebbende dat in het medische dossier is
opgenamen.

c) De toestemming voor vergoeding zal door de adviserend arts verleend
worden voor een periode van 16 weken op basis van een eiektronische
aafvraag tot vergoedbaarheid ingadiend door esn arts-specialist in intermne
geneeskunde die is geidentificeerd en geauteriseerd door het e-Health
platform, en die bijgevelg gelijkijdig:

1. bevestigt dat alie voorwaarden van punt a} Zijn vervild bij de betrokken
rechthebbende;

2. dat hijlzij zich engageert om ten behoeve van de adviserend arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

3. dat hijizij zich erloe verbindt om een eerste evaluatie na 12 weken te
verrichten om na te gaan of het gewenste effect werd bekomen.

4, dat hij/zij zich ertoe verkindt cm de behandeling te stoppen wanneer
hijfzij vastisielt dat de behandeling met deze specialiteit geen Kinisch
voordeel meer heeft.

d) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een maximale
posologie van 250 mg driemaal daags.

De vergoeding mag alleen teegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer hijizij de specialileit verstrekt, beschikt
over een bewijs van de elekironische gogdkeuring bedaeld in ¢),

ap) In § 9490200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9490200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
TELOTRISTAT wordt vergoed voor hernieuwbare periodes van 12 maanden
indier zij gebruikt wordt voor de behandeling van diarree veroorzaakt door
carcinoidsyndroom in combinatie met therapie met somatostatine-analogen
(SSA) bij volwassenen, als veldaan wordt aan de volgende voorwaarden:

- De rechthebbende werd reeds behandeld met deze specialiteit tijdens
een periode van 18 weken mel vergoeding op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in paragraaf §9490100 van hoofdstuk [V van dit besluit;

- Bij de evaluatie na éen becordelingsperiode van 12 weken toonde de
rechthebbende een duurzame respons. Duurzame respons wordt
gedefinieerd als een daling met >=30% van de stoelgangfrequentie
gedurende >=50% van de eerste 12 weken behandelingsperiode versus
de stoeigangfrequentie voor aanvang van behandeling met deze
specialiteit. Dit moet-worden aangetocnd met behulp van een dagboek
van de rechthebbende dat in het medische dossier is opgenomen.

b) De toestemming voor vergoeding zal door de adviserend arts verleend
worden voor een periode van 12 maanden op basis van een elektronische
aanvraag tot vergoedbaarheid ingediend door een arts-specialist in interne
geneeskunde die is geidentificeerd en geautoriseerd door het.e-Health
platform, en die bijgevolg gelijktijdig:

1. bevestigt dat alle voorwaarden van punt a), of &') waar nedig, zijn
vervuld bij de betrokken rechthebbende;

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

b} Tous les bénéficiaires doivent étre évalués aprés les 12 premiéres
semaines pour déterminer si les bénéficiaires ont eu ou non une réponse
soutenue. Si les bénéficiaires ne présentent pas de réponse durable aprés
les 12 premigras semaines, le traitement doit étre arrété imméadiatemnent. La
repunse durabie est détinie comme une diminution de >=30% de 1a
fréquence das selles pendant >=50% de la premiére période de traitement
de 12 semaines par rapport & la fréquence des selles avant e debut du
traitement par ceite spécialité. Cela doit étre démontré a 'aide d'un journal
du bénéficiaire inclus dans le dossier médical.

c) L'autorisation de remboursement sera prolongé par un médecin conseil
pour une péricde de 16 semaines sur la base d'une demande électronique de
remhoursement présentée par un médecin $pécialiste en médecine interne
qui a été identifié et autorisé par la plate-forme de santé e-Health, et qui ainsi
atteste :

1. que toutes les conditions du point a) sont remplies par le bénéficiaire
concernég;

2. qu'il s'engage & tenir les piéces justificatives a la disposition du
médecin consell confirmant les données attestées;

3..qu'il { elie s'engage 4 effectuer une premiére évaluation aprés.12
semaines pour vérifier si I'effet souhaité a été atteint.

4. qu'il / elle s'engage a arréler le traitement lorsqu'it / elle détermine que
le traitement par cette spécialité ne présente plus aucun avantage
clinique.

d) Le nombre d'embatlages rembeursés tiendra compte d'une posologie
maximale de 250 mg trois fois par jour.

Le.rembouisement ne pelit tre accordé que sile pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la dispensation, d'une preuve de
I'approbation électronigue visée au point c).

ap) Au § 9480200, les madalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9490200

a) La spécialité pharmaceutique sur base du principe actif TELOTRISTAT
sera remboursée pour des périodes renouvelables de 12-mois si elle est
utilisée pour le traitement de la diarrhée carcinoide en thérapie combinée
avec des analogues de la somatostatine {SSA) chez les adultes qui
répendent aux canditions suivantes:

- Le patient a d&j& &té traité par cette spécialité au cours d'une péricde de
16 semaines avec remboursement sur base des conditions énoncées au
paragraphe §9490100 chapitre |V du présent arrété;

= AU cours de I'évaluation aprés une période de 12 semaines, le
bénéficiaire a présenté une réponse durable, Uine réponse durable est
définie comme une diminution de >=30% de la fréquence des selles
pendant >=50% de [a premiére période de traitement de 12 semaines par
rapport & la frequence des selles avant e début du fraitement par cette
speécialité. Cela doit &tre démontré au moyen d'un journal du bénéficiaire
inclus dans le dossier médical.

b) L'auterisation de remboursement sera accordée par fe médecin conseil
pour une péricde de 12 mois sur la base d'une demande électronique de
remboursement présentée par un-médecin spécialiste en médecine interne
qui a &té identifié el autorisé par la plate-forme eHsalth, et gui ainsi atteste :

1. Que toutes les conditions Du peoint a), ou a') ie cas échéant, sont
remplies par le bénéficiaire concerng,
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2..dat hij/zi} zich engageert om-ten behoeve van de adviserend arts de
bewijssiukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

3. dat hij/zij zich erlce verbindt om de behandeling te stoppen wanneer
hijfzij vaststelt dat de behandeling met deze $pecialiteit geen kilinisch
voordeel meer heeft.

c) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een maximale
posologie van 250 mg driemaal daags.

d) De vergoeding mag alleen foegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeid in b).

aq) In § 10130000, worden de volgende specialiteiten

2. gqu'il 'engage A tenir las piéces justificatives & la disposition du
médecin conseil confirmant les dennées attestées;

3. quiil / elle s'engage & arréter le traitement lorsqu'il / elle détermine gue
le traitement par cette spécialité n'a aucun avaniage clinique,

c) Le nombre de conditionnements remboursés tiendra compte d'une
posoclogie maximale de 250 mg trois fois par jour,

d} Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispese, préalablement 2 la dispensation, d'une preuve de
I'approbaticn €lecironigque visée au paint b).

aq) Au § 10130000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingavoegd:

Benraming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs, Basis v l 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LENALIDOMIDE AB 10 mg ALURGBINDO NV ATC: LO4AXD4
7734-288 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-288 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ™ 7734-288 1 capsule, hard, 10 mg 1. gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-296 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 16 mg 1464,23 | 1454,23
A-29* 7734-296 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 * 7734-296 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 2,5 mg AUROBINDOQ NV ATC: LO4AX04
7734-254 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 geélules, 2,6 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-254 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 géiule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29* 7734-254 1 capsule, hard, 2.5 mg 1. gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 20 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-304 21 capsufes, hard, 20 mg 21 gélules; 20 mg 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 capsute, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AXD4
7734-312 21 capsules, hard, 25 mg 21 .gélules, 26 mg 1454,23 | 14564,23
A-29* 7734-312 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mq 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: LO4AX04
7734-262 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 14564,23
A-29* 7734-262 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, § mg G 73,7424 | 73,7424
A-20 * 7734-262 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE AB 7,5 mg AURQBINDO NV ATC: LO4AX0D4
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A-29*
A-25 ™

F74-270
7734-270
7734-270

21 capsules, hard, 7,5 mg
1 capsule, hard, 7.5 mg
1 capsule, hard, 7,5 mg

21 gélules, 7,5 mg
1 gélule, 7,5 mg
1 gélule, 7.5 mg

1454,23
73,7424
73,4038

1484,23
73,7424
73,4038

ar} In § 10580000, werden de volgende specialiteiten

ar) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basisv | ! 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk; VII§ / voir aussi ATC: LO1EAOT
chapitre: VIII)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 767,82
AB5* 7734-247 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 56,7887 6,7857 | «0,c000 | +0,0000
A-G5 ** 7734-247 1 filmomhulde fablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 65,7204 6,7294
A-BS 7734-247 1 fitmomhulde tablet, 100 mg 1 comiprimé pelliculé, 100 mg 56,9878 6,9878 0,0000 3,0000

as) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

as) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm. Prijs Basisv | | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
HUKYNDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-248 4509-436 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplessing veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mi
4509-4346 447,22 447,22
B-248 4509-444 8 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6. seringues préremplies 0,4 mb 1477.60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4509-444 1341,64 1341,64
B-248'* 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7734-205 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringe préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUKYHDRA 40 mg EUROGENERICS ATC: LD4ABOA
B-248 4509-451 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mi solution 495,00 499,00 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 100 mg/mi | injectable, 100 mg/mL
4509-451 447,22 447,22
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B-248 4509-469 6 voorgevulde pennen 0,4 mL & stylos préremplis 0,4 mL soluticn 1477.60 1477.60 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 100 mg/mL | injectabie, 100 mg/mL
4509-469 1341,64 1341,64
B-248" 7734-239 1 voorgevulde pen 0,4 mi. 1 stylo prérempli 0,4 mL selution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7734-239 1 voargevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 3,4 mL soluticn 2370233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | Injectable, 100 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-248 4111-829 2 voorgevulde spuiten 0.8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4111-829 447,22 447,22
B-248 4197-881 6.voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 147760 1477.6G 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-667 1341,64 1341,64
B-248 " 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL soluticn injectable, 50 mg/mL
iDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABG4
B-248 4111-837 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis ©,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 12,19
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4111-837 447,22 447,22
B-248 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 147760 1477,80 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4197-687 1341,64 1341,64
B-248 * 7726-028 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 ml. soluticn 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-248* T726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mbL 1 stylo prérempli 0,8 mi. solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
IDACIO 40 mg/0,8 ml FRESENIUS KABI ATC: LO4ABC4
B8-248 -4187-695 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 fiacon  injectakle 0,8 mL solution 254,33 254 33 8,00 12,10
vaoor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4197-635 223,61 223,61
B-248 * 7726-003 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL salution 244,1400 | 244,1400
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7726-003 1 injectieflacon 0,8 mil oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solution 237,0360 | 237,0300
vooer injectie, 50 mgfmL injectable, 50 mg/mL

at) In § 10800000, worden de volgende specialiteiten

at) Au § 10800000, les spécialités

suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
COPAXONE 40 mg/ml TEVA PHARMA BELGIUM ATC: 1LO3AX13
B-227 4414-868 36 voorgevulde spuiten 1 mL 36 seringues préremplies 1 mt R 1449,04 | 1449,04 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg/mL solution injectable, 40 mg/mL

43




4414-868 1316;54 | 1215,64
B-227* 7714-561 1 voorgevulde spuit 1 mL oplessing | 1 seringue préremplie 1.mL R 38,9328 | 38,9328 | +0,0000 | +0,0000
voor injectie, 40 mg/mL solution injectable, 40 mg/mL
B-227 ** 7714-561 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | .1 seringue préremplie 1 mL R 38,7353 | 38,7353

vaor injectie, 40 mgimL

solution injectable, 40.mg/mL

au) In § 10820000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

au) Au § 10820000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Déromination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditioniements Cpm Priis Basisv |1 ]
Obs Prix tegem
] Base
buiten de
bedrijf | remh
/ ex-
usine buiten
hedrijf
f ex-
usine
DOPTELET 20mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: BU2BX08
7731-425 10 filmomhuide tabletten, 20 mg 10 comprimés pellicutés, 20 mg 634,86 634,86
A-95* 7731-425 1 fiimomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 68,0060 | 68,0060
A-g5 ™ 7731-425 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 87,2950 | 67,2950

av) Er wordt een § 11230000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11280000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van jsatuximab komt in
aanmerking voor vergeeding in combinatie met pornalidomide en
dexamethason voor de behandeling van gerecidiveerd en refractair multipel
myeleom bij volwassen rechthebbenden die al minstens twee voorafgaande
liines behandeling hebben gekreden waarander een behandeling met
lenalidomide eh een proteascomremmer, en bij wie de ziekie progressie
heeft vertoond na de laatste behandeling en die geen ziekteprogressie
vertoonden op een eventuele eerdere daratumumah-hevattende behandeling.

De rechthebbende behaort niet tot de categerie “frail” (Facon et al.
(2020). A simplified frailly scale predicts outcomes in transplant-ineligible
patients with newly diagnosed multiple myefoma treated in the FIRST
(MM-020} trial, Leukemla. 2020 Jan;34(1):224-233. doi: 10.1038/s41375-
019-0539-0. Epub 2019 Aug 19. PMID: 31427722; PMCID: PMC7214253.
https://www_nature com/anicles/s41375-019-0635-0

De rechthebbende moet ofwel:

1, Gerecidiveerd zijn en refractair zijn (progressie tijdens of binnen de
2 maanden na de behandeling) aan een vooraigaande behandeling
met een proteasoomremmier enfof lenalidomide

2. Ofwel een vroegtijdig recidief vertonen na een behandeling met een
profeasoomremmer enfof lenalidomide {dit wil zeggen kinnen een
interval van 6 maanden na beste respons)

3. Ofwel intolerant zijn voor een proteasoomremmer enfof lenalidemide
{(intolerantie die stopzetting van de behandeling noodzakelijk maakte).

b) Het aantal verguedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 10 mg/kg lichaamsgewicht per injectie met 4
injecties tijdens de eerste cyclus van 28 dagen en 2 injecties per cyclus
vanaf de 2e cyclus van 28 dagen.

c) Da vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde -houder van de bijzondere

av) ll est inséré un § 11280000rédigé comme suit:
Paragraphe 11280000

a) La spéclalité pharmaceutique & base de isatuximab fait 'objet-d'un
remboursement en combinaison avec la pomalidomide et la dexaméthasone
dans le traitement du myélome multipfe en rechute et réfractaire chez les
antérizures compertant un inhibiteur du protéasome et la lenalidomide, ot
dont la maladie a progressé aprés le derier traitement et qui n'ont pas
progressé sous une éventuelle thérapie antérieure contenant du
daratumumab.

Le bénéficiaire n'appartient pas & la catégorie « frail » (Facon et al..
(2020). A simplified frailty scale predicts outcomes in transpiant-ineligible
patients with newly diagnosed muitiple myeloma treated in'the FIRST
(MM-020) trial. Leukemia. 2026 Jan;34(1):224-233, doi: 10.1038/541375-
018-0539-0. Epub 2019 Aug 19. PMID: 31427722; PMCID: PMC7214253.
https:fwww.nature.com/farticles/s41375-019-05398-0

Le bénéficiaire doit &ire soit:

1. En rechute et réfractaire (progression pendant ou endéans les 2
mois aprés le traitement) 4 un traitement préalable par un inhibiteur du
protéasome et/ou la lenalidomide

2. Soit en rechute précoce (C'est-a-dire dans un défai de moins de §
mpis aprés la meilleure réponse) aprés un.traitement par un inhibiteur
du protéasome et/ou la lenalidemide

3. Sait intolérant & un inhibiteur du protéasome et/ou a la Jenalidomide
(intolérance nécessitant 'arrét du traitement).

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une

pesologie maximale de 10 mg/kg de poids corporel par injection, avec 4

injections pendant le premier cycle de 28 jours et 2 injections par cycle &
partir du deuxigme cycle de 28 jours.

¢) Le remboursement de la spécialité doit &tre demandé par un médecin
spécialiste en médecine interne porteur d'un titre professicnne) particulier en
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beroepstitel in de klinische hematologie {bevoegdheidscode: 598).

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

- verkiaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zija vervuld;

- vermeldt welke van.de 3, onder bovenstaand punt a) vermetde, situaties
op de rechthebbende van toepassing is;

- de desbetreffende behandelingslijn attesteert:
= derde lijn
= vierde lijn
+ vijide of later;

- zich ertoe verbindt om de bewiisstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geaitesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te hotrden van de adviserend arts;

- zich ertoe verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppen wanneer
vasigesteld wordt dat er ziekteprogressie is cndanks de'lepende
behandeling,

) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt cver
een bawijs van het elektronisch akkoord.

aw} In § 11280000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegqd:

hématolegie clinique (code de compéience : 598).

d) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande électronique
intreduite par le médecin spé&cialiste, identifié et authentifié par la. plateforme
e-Health, décrit au point ¢), qui simultanément :

- atteste que toutes fes conditions au peint a) sont remplies;

- altesie Jaguelle des trois situations reprises au paint a) ci-dessus
s'applique au bénéficiaire;

- atleste la ligne de traitement concemée :
+ troisiéme ligne
+ quatrigme ligne
- cinquigme ligne ou au-dela ;

- s'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve &tablissant que le bénéficialre concerné se trouve dans [a situation
attestée ;

- s'engage & arréter le traitement rembours lorsqu'il constate que 1a
maladie progresse malgré [e fraitement.

e) Le remboursement n'est accordé que Si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement 4 la défivrance de la spécialité, d'une preuve de
l'accord électronique.

aw) Au § 11280000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
beadrijf
fex-
usine
SARCLISA 20 mg/mL SANOQF[ BELGIUM ATC: LOIFCO2
7734-122 1 infectieflacon 5§ mL { flacon injectahie § mL solution 488,00 488,00
concentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 20
infusie, 20 mg/mL mgimL
A-124 = 7734-122 1 injectieflacon & mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL salution T 524,3900 | 524,39200
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mi
A-124 ** T734-122 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution T 517,2800 | 517,2800
veor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
SARGLISA 20 mg/mL SANQFI BELGIUM ATC: LOIFCO2
7734-130 1 injectieflacon 25 mL 1 flacon injectable 25 mL 2440,00 2440,60
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
veor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
A-124* 7734-130 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL.salution T 2593,5100 | 2593,5100
voor infusie, 20 mg/ml. pour perfusion, 20 mg/mi.
A-124 ** 7734-130 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution T 2586,4000 | 2586,4000
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL,

ax} Er wordt een § 11290000 toegevoegd, luidende;
Paragraaf 11280000

Paragraphe 11290000

ax) Il est inséré un § 11290000rédigé cormnme suit:
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam beslanddeel
cariprazine, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor
vergoeding indien ze gebruikt voor de behandeling van schizofrenie bij
volwassen rechthebbenden > of = 18 jaar.

De rechthebbende moet voldoen aan volgende voorwaarden:

- Predeminante negatieve symptemen voor minstens 6§ maanden,
gedefinieerd door een PANSS-FSNS score > of = 24 voor valgende
elementen:

= N1; Afgevlakt affect

+ N2: Emotionele teruggetrokkenheid

« N3: Contactgestoordheid

»'N4: Passievefapathische teruggetrokkenheid
- N6: Gebrek aan spontaneiteit en conversatie
« AT; Motorische retardatie

= A16: Actieve asocialiteit

- En een score > ou = 4 op twee van de drie volgende criteria van de
PANSS-FSNS schaal:

« N1: afgeviakt affect
* N4: Passieve/apathische terugoetrokkenheid
= NEB: Gebrek aan sponfaneiteit en cenversatie

- £n de rechthebbende bevindt zich in een stabiel stadium sinds ten
minste 6 maanden voor de aanvraag tot vergoeding (d.w.z. geen’
opnames in psychiatrisch& ziekenhuizen, geen acule exacerbaties en
geen gevarngenneming).

- En de rechthebbende voldoet aan de DSM, 5e editie diagnosecriteria
voor schizofrenie met de eerste symptomen minstens 2 jaar voor de
aanvraag ot de vergoeding,

b) De vergoeding Kan enkel worden toegestaan indien de voorschrijvend ants
in het bezit is van een omstandig schriftelijk versiag, opgesteld door een arts-
specialist in de psychiatrie of de neuropsychiatrie, dat bevestigd dat de
rechthebbende zich in de situatie zoals beschreven onder punt a} bevindt bjj
aanvang van de therapie, De voorschrijvende aris dient deze gegevens ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

c} De maximaal vergoedbare posclogie is beperkt tot de goedgekeurde
posologie van één tablet per dag met een aanbevolen startdosis van 1,5
mg/dag en een maximale dosis van 6 mg/dag.

d} Op basis van een omstandig schriftelijik verslag, opgesteld door een arts-
specialist in de psychiatrie of de neuropsychiatrie die-altesteert dat aan de
bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een attest af, waarvan het model is vastgesteld onder « b »
van bijlage IIl van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12
maanden is beperkt.

e) Deze machtiging tet vergoeding kan vernieuwd worden voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden, op basis van een omstandig verslag
apgesield door de aris-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie
hierboven vermeld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling
medisch verantwoord is en dat er nog steeds aan de hierboven vermalde
voorwaarden is voldaan,

ay) In § 11280000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd;

a) La spécialité phasmaceutique & base du principe actif cariprazine inscrite
dans le présent paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est
administrée pour le traitement des bénéficiaires adultes de > ou = 18 ans
atteints de schizophrénie.

Le bénéficiaire deit remplir les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire présente des symptdmes négatifs prédominanis
depuis au moins 6 mois, définis par un score PANSS-FSNS > ou = 24
pour les éléments suivants :

« N1: Emoussement affectif

« N2: Retrait affectiffémotionnel

+ N3: Pauvrete de contact

» N4: Retrait social passif/fapathique

- N8; Manque de spontanéité et diminution du gébit verbal
= A7: Ralentissement moteur

= A16: Evitement social actif

- Et un score > ou = 4 pour deux des trois critéres suivants de I'échelle
PANSS-FSNS :

« N1: Emoussement affectif
+ N4: Retrait social passif/apathique
- N&: Manque de spontanéité et diminution du débit verbal

- Et le bénéficiaire se trouve dans un état stable depuis au meins 6
mois avant la demande de remboursement (c'est-a-dire-sans
admission dans un hdpital psychiatrique, sans exacerbation aigué et
sans emprisannement),

- Et le bénéficiaire répond aux critéres de diagnostic du DSM, Se
édition, pour la schizophrénie dont les premiers symptémes remente &
au moins 2 ans avant la demande de remboursement,

b) Le remboursement ne peut étre autorisé que si le médecin prescripteur est
en poassession d'un rapport circonstancié écrit, établi par un médecin
spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychiatrie, confirmant que le
bénéficiaire se trouve dans la situation décrite au point a) au début de ia
thérapie. Le médecin prescripteur doit fenir ces informations a la disposition
du médecin-conseil.

c) La posologie maximale remboursable estlimitée & la posologie approuvée
d'un comprimé par jour avec une dose initiale recommandée de 1,5 mg/jour
et une dose maximale de 6 mg/jour.

d) Sur base d'un rapport-circonstancié €crit, établi par un médecin spécialiste
en psychiatrie ou en neuropsychiatrie, qui atteste gque toutes les cenditions
visées ci-dessus sont rencontrées, & médecin-conseil délivre au bénéficiaire

une attestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe [l du présent

arrété, et dont la durée de validiié est [imitée a maximum 12 mois.

e) Cette autorisation de remboursement peut étre renouvelée pour des
périodes de 12 maois maximum sur base d’un rapport circonstancié établi par
le médecin visé ci-dessus, qui démaontre que la poursuite du traitement est
médicalement justifiée et que les conditions reprises ci-dessus sont toujours
rencontrées.

ay) Au § 11290000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv | I 1]
QObs Prix tegem
Base

4B




buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine huiten
bedrijf
/ ex-
usine
REAGILA 1,5 mg RECORDATI ATC: NOSAX1S
8-72 3756-550 28 capsules, hard, 1,5 mg 28 gélutes, 1,5 mg 54,73 54,73 8,00 12,10
3756-590 42,00 42,00
B-72* 7734-155 1 capsule, hard, 1,5 mg 1 gélute, 1,5mg 1,8439 1,8439
B-72 ** 7734-1585 1 capsule, hard, 1,5 mg 1 gélule, 1,5 mg 1,5900 1,5900
B-72 ™ 7734-155 1 capsule, hard, 1,5 mg 1 gélule, 1,5 mg 1,7876 1,7876 0,2857 G.4321
REAGILA 3 mg RECORDPATI ATC: ND5AX15
B-72 3756-5682 28 capsules, hard, 3mg 28 geélules, 3mg 84,73 54,73 8,00 12,10
3758-582 42,00 42,00
B-72* 7734-163 1 capsute, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg 1,8439 1,8438
B-72.%* 1734-163 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg: 1,5900 1,5300
B-72 ** 7734-163 1 capsule, hard, 3mg 1 gélule, 3 mg 1,7876 1,7876 0,2857 0,4321
REAGILA 4,5 mg RECORDATI ATC: NOSAX15
B-72 3756-574 28 capsules, hard, 4,5 mg 28 gélules, 4,5 mg ‘54,73 54,73 8,00 12,10
3756-574 42,00 42,00
B.72 * 7734-171 1 capsule, hard, 4,5 mg 1 gélule, 4,5 mg 1,8439 1,8439
B8-72 7734-171 1 capsule, hard, 4,5 mg 1 gélule, 4,5 mg 1,5800 1,5900
B.72 *** 7734171 1 capsule, hard, 4,5 mg 1 gélule, 4,5 mg 1,7876 1,7876 0,2857 0,4321
REAGILA 6 mig. RECGCRDATI ATC: NOSAX1S
B-72 3756-566 28 capsules, hard, 6 mg 28 géiules, § mg 54,73 54,73 8,00 12,10
3756-566 42,00 42,00
B-72* 7734-189 1.capsule, hard, 6 mg 1 gélule, 6 mg 1,8439 1,8439
B-72 ** 7734-189 1 capsule, hard, 6 mg 1 gélule,. 6 mg 1,5800 1,5900
B.72 *+> 7734-189 1 capsule, hard, 6 mg 1 gélule, 6 mg 41,7876 1,7876 0,2857 0,4321

az) Er wordt een § 11300000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11300000

a) De specialiteit wordt enkel terugbetaaid indien ze wordt toegediend in
monotherapie voor de behandeling van de ziekie van Niemann-Pick Type C,
waarbij de diagnose moet zijn vastgesteld op basis van minstens 2
laboratoriumonderzoeken {defect NPC1 of NPG2 gen, Filipine-kleuring of
cholesterclverestering in fibroblasten) en klinisch onderzoek waarbij
neuralogische verschijnselen zoals verficale blikparese, ataxie of cognitieve
achteruitgang aanwezig moeten zijn.

b) Het aantat terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 6 capsules van 100 mg per dag.

¢} De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend arts van de protocolien {enkel voor de eerste aanvraag) met
de resultaten van de laboratoriumonderzoeken en een beschrijving van de
klinische symptomen en, in alle gevallen, van een aanvraagformulier,
waarvan het model in bijlage. A van de huidige paragraaf is overgenomen,
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist verbonden aan een erkend
Centrumm in het kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden
die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabele. aandoening.

az) ll est inséré un § 11300000rédigé comme suit:
Paragraphe 11300000

a) La spécialité ne fait I'objet. d'un remboursement que si elle est administrée
en monethérapie pour le traitement de fa maladie de Niemann-Pick type C,
dont e diagnostic doit avoir &té établi sur base d'au moins 2 tests de
laboratoire (défaut du géne NPC1 ou NPC2, une coloration Filipine ou une
esterification du cholestérol dans les fibroblastes) et d 'examen clinique
démontrant des symptdmes neurologiques tei qu'une parésie visuelle
verticale, une ataxie ou un retard cognitif.

b} Le nombre de conditiennements remboursables tiendra compte d'une
posalogie maximum de 6 capsules a 100 mg par jour,

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil des.protocoles (uniguement pour la premiére demande) de Fanalyse
des tests de laboratoire et des sympidmes cliniques, et, dans tous les cas,
d‘un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, compléé et signé par un médecin spécialiste aliaché a
un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de
bénéficiaires souffrant d'une maladie métabslique monogénique héréditaire
rare.
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Door za dit formutier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doet de
bovenvermelde arts-speciatist, gelijklijdig:

1. Hij vermeldt de elementen die betrekking hebben cp de
diagnosestelling, en, indien het een aanvraag tot verlenging van de
vergoeding betreft, de elementen die betrekking hebben op de
klinische evolutie van de rechthebbende.

2. Hij vermeldt de elementen die toelaten;

2.1, het bovenvermeld Centrum te identificeren waaraan hij
verbonden is ;

2.2, de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samanwerkt met het vermelde Centrum.

3. Hij verbindt zich ertoe om de bewijsstukken die de geaitesteerde
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend arls.

d) De vergoeding werd toegestaan door de adviserend-arts voor periodes
van 6 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8
en 9'van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering, van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een-zeldzame ziekie
vergpedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek oor het
betrokken College van artsen, epgericht door de Kening in toepassing van
artikel 35his, §10 van de Wet betrefiende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994.

Onafgezien van de veorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviserend arts, in geval van positieve beslissing:

1. Hij verleent aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek
nummer, dat'zodanig gecodeerd js dat de identificatie van de
begunstigde door-derden onmogelijk ts. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsock de data van
begin en einde van detoegestane periade,

2. Hij deelt bovenvermelde aanvragende arts het uniek nurnmer mee
toegekend aan rechihebbende, alsook de data van begin en einde van
de foegestane periode.

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt¢) 2.2
hierboven; een document die de ideniificalie van de rechihebbende en
de aanvragende arts beval, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode,

a) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokien
apotheker, vaorafgaand azn de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d) 3. Met hat oog hierop moet de afleverende apotheker
dit.attest of deze kopie hechien aan de globale individuele factuur van de
betrokken rechinebbende,

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, [e médecin
spécialiste susvisé, simuitanément:

1. Menticnne les éiéments relatifs au diagnostic, &t, lorsqu'il s'agit
d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments
relatifs & 'évolution clinique du bénéficiaire,

2. Mentionne les éléments permettant:

2.1. DVidentifier e Centre reconnu susvise auquel il est attaché;

2.2. D'ideptifier un pharmacien hospitalier de référence, collaborant
avec le Centre concerné.

3. 8'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil las &léments
de preuve-confirmant les éléments attestés.

d} Le remboursemant est autorisé par le médecin-conseil par périodes de 6
mois, .en application de la procédure visée aux arlicles 7, 8 et 9 de i'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régies.subardonnant le remboursement,
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d'une maladie rare, & une appréciation du
Callége de mé&decins concerné, établi par le Roi en application de I'article
35hbis, § 10 de [a Loi relative 4 'assurance obligatoire go0ins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillel 1994,

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

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numére spécifique, unique,

code de fagon & rendre impossible Pidentification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro dait figurer I'identification de I'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. Communiqué au médecin demandeur susvisé e numéro unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée,

3. Communiqué ay pharmacien haspitalier visé au point ¢) 2,2, ci-
dessu$, un document sur lequel figure ridentification du bénéficiaire st
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de'la
période autorisée,

@) Le remboursement ne peut &tre accorde que si [e pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la dispensation d'une copie du
document visé au point d) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit
joindre cette attestation ou cetle copie a la facture intégrée individuelle du
bénéficiaire conceme,

Aanvradagformulier voor vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat voor de behandeling van de ziekte van Niemann-
Pick type C (§ 11300000 van hoofdstuk 1V van het K.B, van 1 februari 2018)

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrifvingsnummer bij de verzekeringsinstellin

L PP PPt ] ] (naam)
1 I I A I 0 I O 0T B )
LI bbb b3 i1 bl 111 1] aanshitngsnummer)

I - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een Cenfrum in het kader van de Conventies van
revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening:
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Ik ondergetekende arts-specialist erkend in . .. {(vermeld de specialiteit) verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan de znekte van Nnamann PICk type C en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt
a) van § 11300000 van hoofdstuk [V van het KB. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot het stellen van de diagnose op basis van minstens
2 laboratoriumtests (defect NPC1- of NPC2-gen, Filipine-kleuring of verestering van cholestero! in fibroblasten) en klinisch
onderzoek dat neurclogische symptomen aantoont zoals verticale blikparese, ataxie of cognitieve achieruitgan.

Bovendien,

1. {indien de rechthiebbende reeds minstens één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat

bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 11300000 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 betreft, verklaar ik de volgende elementen:
1.1 laboratiumtests, minstens 2 :
u defect NPC1- ou NPC2-gen, of
u Filipine-kleuring of
1t verestering van cholesterol in fibroblasten;
1.2 Emnstige ziekteverschijnselen eigen aan de ziekte van Niemann-Pick type C, die vbér enzymtherapie aanwezig waren

2, Wat hetreft mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker:
a. Ik ben sinds Lu/uu/uuy 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 volgends:

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 -LUU - Uk
(In bijlage voeg ik een attest van de verantwoordeliike arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt)

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

Naam en voornaam : e
RIZIV nummervan het z;ekenhms waaraan deze mekenhmsapotheker verbonden |s 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;
L het een gerste aanvraag betreft voor toelating van vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat,
U het een aanvraag tot verlenaing van vergoeding betreft van een specialiteit op basis van miglustat, want deze
rechthebbende heeft reeds minstens.één periode van vergoeding van een specialiteit op basis van miglustat bekomen op
basis van de voorwaarden van §.11300000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018. De vorige toegestane periode is
afgelopen is, en ik meen dat deze behandeling met een specialiteit op basis van miglustat moet verdergezet worden.
bevestig ik dat deze rechthebhende een vergoeding gedurende 6 maanden dient te verkrijgen voor een behandeling in
monotherapie met een specialiteit op basis van miglustat met een maximale posologie van 6 capsules per dag

I = Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt Il hierboven:

(I I I I O A R4S
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5 A O O A O
L= L T-LET-L | rizives

(*).In bijlage aan het huidige aanvraagformulier voeq ik een rapport toe betreffende de klinische evolutie waarin de
klinische status, de vitgevoarde onderzoeken en de motivatie voor voortzetting van de behandeling worden beschreven.

0 e I W I A Gy

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de-demande

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité & base de miglustat pour le traitement de la maladie de Niemann-Pick’
type C (§ 11300000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018}
| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation):

LLL PPt b PPl ] mom
(A 0 I O 0 I N R B RGP

LI LT e P PP T ]| (uméro araffiiation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste aftaché & un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation de bénéficiaires soufirant d’une maladie métaboligue monogénique héréditaire rare:
Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en . .. (mentionnez la spécialité) certifie que le

bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une maladie de N[emann Plck type C et qu il remplit toutes les conditions figurant au
point &) du § 11300000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018 :

Conditions relatives & I'établissement du diagnostic sur base d’au moins 2 fests de
laboratoire (un défaut du géne NPC1 ou NPCZ, une coloration Fifipine ou une esterification du cholestérol dans les
fibroklastes) et d'examen clinique démontrant des symptdmes neurologigues 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 remhoursement d’une spécialité 3 base de miglustat sur base
des conditions du § 11300000 du chapitre IV de FA.R. du 1 février 2018, passer directement au point 2. ci-dessous)

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

U défaut du géne NPC1 ou NPC2, ou
U une coloration Filipine ou
U esterification du cholestérol dans les fibroblastes;
1.2 Manifestations cliniques graves liées & la maladie de Niemann-Pick type C avant l'instauration de 'enzymothérapie :

2. En ce qui concerne ma pratique et l'identification d’un pharmacien hospitalier de
référence -
a. Je suis attaché depuis le Lw/uw/suuy au Centre mentionné ci-aprés, qui est
reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires soufirant d’une maladie métabolique

monogénique héréditaire rare : Le nom et [ladresse exacte de c¢e Centre sont les suivants:
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Sur hase des éléments mentionnés ci-dessus (*) et sur base du fait que -
U il s’agit d'une premiére demande d’autorisation de remboursement pour une spécialité & base de miglustat,

i — Identification du médecin spécialiste visé au point Il ci-dessus:

Numeéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.88 -UuU - U

(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

Centre:

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

NOM &t PréNOmM & ..o e e s PP Numéro
INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - Ly - ud- LY

Adresse ;

Je m'engage &

U arréter le traitement remboursé par miglustat en cas de détérioration du tableau clinigue (*);

ET

U fournir au médecin-conseil les éléments de preuve qui soutiennent la situation attestée.

u il s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement pour une spécialité. & base de miglustat, car ce bénéficiaire a

déja obtenu au moins une période de remboursement d’'une spécialité & base de miglustat sur base des conditions du §

11300000 du chapitre IV de FA.R. du 1 février 2018. La période précédemment autorisée est arrivée 4 échéance, et j'estime

gue ce traitement avec une spéciaiité & base de miglustat doit &tre poursuivi.
J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de 6 mois le remboursement d'un traitement en

manothérapie avec une spécialité a base de miglustat avec une posologie maximale de 6 capsules par jour.

(0 O 1 I A O A R 7000

0 I I B O N IR O (=1

I I T O I O I A g

(*) En annexe au présent formulaire, je joins un rapport d’évolution clinigue détaillant les manifestations cliniques, les
examens eifectués et la motivation de la poursuite du traitement.

LLT7 Ll | ] (date)

ba) in § 11300000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

{cachef)

{signature du médecin)

ba) Au § 11300000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Vérpakkingen

Conditionnements

opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
7 ex-

.usine

Basis v
tegem
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de
remb

buiten
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usine
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MIGLUSTAT GEN.ORPH GEN.ORFH 5AS ATC: AT6AXDE
7734-379 84 capsules, hard, 100 mg 84 géiules, 106 mg 2259,69 | 2259,69

Fa-15* 7734-379 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg G 28,5998 | 28,5988

Fa-15** 7734-379 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg G 285151 | 28,5151

bb) Er wordt een § 11310000 foegevoeqd, luidende:
Paragraaf 11310000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van olaparib komt voor vergoeding
in aanmerking Indien ze wordt toegediend als monotherapie voor de
behandeling van volwassen rechthebbendenr met kiembaan BRCA1/2-
mutaties, die triple (HER2-,ER-,PR-) negatieve lokaal gevorderde of
gemetastaseerde borstkanker hebben.

De rechihebbende moet eerder zijn behandeld met een anthracycline en
een taxaan in de neo(adjuvante) of gemetastaseerde setting tenzij de
rechthebkende niet geschikt was voor deze behandelingen.

Een.schadeljjke of vermoedelijk schadelijke kiembaan BRCA1/2-mutatie
moet aangetaond ziin deor een erkend Centrum voor Menselijke
Erfelijkheid.

a') Overgangsmaatregel:

Indien de rechthebbende reeds met deze specialiteit wordt behandeld in
het kader van een compassionate use pragramma (CU) of een medisch
noodprogramma (MNP} op het moment van het in werking freden van
deze reglementering, en de rechthebbende voldoet aan de criteria
vermeld in punt a), kan de rechthebbends overschakelen op vergoedbare
verpakkingen op basis van een elekironische aanvraag, ingediend door
de via het e-Health platform geidentificeerde en geauthenijficeerde arts-
specialist vermeld onder punt b} die daardoor verkliaart tat aan de
voorwaarden in deze paragraaf wordt voldaan. De verdere vergoeding
wordt slechts toegelaten voor zover een gepaste medische beeldvorming
{CT-scan of MRI), vitpevoerd binnen-de 12 weken voorafgaand aan de
aanvraag tot vergoeding, heeft aangetoond dat de tumor niet toeneems,
Deze vergoedingsprocedure na een eerdere behandeling via een
compassionate use programma (GU) of ¢en medisch ngodprogramma
(MNP} is geldig tijdens een overgangsperiode van 6 maanden vanaf 1
april 2022. )

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische cncolegie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de ontologie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

¢) Het opstarten van een behandeling met deze specialiteit moet worden
goedgekeurd door het multidisciplinair encologisch consult (MOG), waarvan
het rapport door e arts-specialist wordt bijgehouden in het dossier.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximalg posologie van 800 mg per dag,

e} De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich er toe om de 12
weken een klinische evaluatie uit te voeren deor mitidel van gepaste
medische beeldvorming (CT-scan of MRI) en weet dat de vergoeding wordt
stopgezet bij progressie van de ziekte of onaanvaardbare toxiciteit in
overeenstemming met de modaliteiten die’in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP}) zijn vermeld.

1) e vergeeding wordt niet toegestaan indien de rechthebbende ¢erder met,
een PARP-inhibitor werd behandeld, vitgezonderd in het kader van een
compassionate use programma (CU} of een medisch noodprogramma (MNP)
zoals vermeld in a'},

g) De vergeeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Mealth platform geidentificeerde en
geauthentificéerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b), die

bb) Il est inséré un § 11310000rédigé comme suit:
Paragraphe 11310000

a) La spécialité pharmaceutique & base d’ olaparib fait 'ebjet d'un
remboursement si elle est administrée en monothérapie pour le traitement de
bénéficiaires adultes atteints d’un cancer du sein localement avancé ou
métastatique triple (HER2+, ER~, PR-) négalif et présentant une mutation
germinale des génes BRCA1/2.

Le bénéficiaire doit avoir été précédemment traité par une anthracycline
et un taxane au stade {néo)adjuvant ou métastatique sauf sile
bénéficiaire n'élait pas éligible pour ces traitements

Une mutation germinaie délétéra confirmée ou suspecté du géne
BRCA1/2 doit élre démontrée par un centre agréé pour la génétique
humaine.

a') Mesure transitoire :

Si le hénéficiaire est déja traité par cette spécialité dans le cadre d'un
programme d'usage compassionne! (CU) ou d*un programme meédical
d'urgence (MNP) au moment de U'entrée en vigueur de cette
réglementation, et que le bénéficiaire répond aux conditions reprises au
‘puint a), le bénéficiaire peut éire passé a des conditionnements
remboursables sur base d’une demande électronique introduite par le
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plaieforme eHsalth,
décrit sous b}, gui déclare gue les conditions reprises dans ce paragraphe
sont remplies. Le remboursement sera ainsi poursuivi pour autant qu'une
Imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM), effectuée enddans les
12 semaines précédant la demande de remboursement, démontre que la
tumeyr n'a pas progressé, La procédure de rembaursement faisant suite
a un traitement initié dans le cadre d'un pragramme d’'usage
compassionnel (CU) ou d'un programme médical d'urgence (MNP) est
valable pour une période transitoire de 6 mois & partir de 1 avril 2022.

b) Le remboursement est accordé lorsque Ia spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spdcialiste en oncologie médicale ou un médecin
spécizliste possédant une qualification particuliere en oncologie, responsable
du traitement.

c) L'initiation d'un traitement par cette spécialité doit &tre approuvée par la
Consultation Oncologique Médicale (COM), dont le médecin spécialiste
conserve le rappori dans son dossier.

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

e) Le médecin spécialiste décrit $9us point b) $'engage a effectuer une
évaluation clinique par imagerie médicale appropriée (CT-Scan ou IRM)
toules les 12 semaines de traitement et sait que le remboursement sera
arrélé en cas de¢ progression de 1a maladie ou de toxicité inacceptable en
conformité avec les modalités mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

f) Le remboursement n'est pas autorisé si le bénéficiaire a déja été traité
auparavant par un inhibiteur de PARP, sauf si c'était dans le cadre d'un
programme d'usage compassionnel (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 éfectronique infroduite par le meédecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
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daardoor verklaart;
- dat alle voorwaarden vermeld in punt a} of a') zijn vervuid;

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts;

- dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale aanbevolen pesoclogie van 600 mg:per dag.

h) De vergoeding wordt slechis foegekend als de betrokken
zigkenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
ean bewijs van het elektronisch akkoord.

be) In § 11310000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

b), qui ainsi atteste :

- gue toutes les-conditions Tigurant au point.a) ou &'} sont remplies ;

- qu'il s’engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments

de preuve établissant que [e bénéficiaire concerné se trouve dansfa
sifuation attestée.

- que le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une

posolcgie maximale de 600 mg par jour.

h} Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
f'accord électronigue.

bec) Au § 11310000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/fDemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basis v [ 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ exn
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LOIXKO
7727-274 112 filmemhulde tabletten, 100 112 comprimés pelliculéds, 100 4980,00 | 4980,00
myg mg
A28 * 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,1956 | 47,1958
A-28 ** 7727274 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 myg 47,1321 | 47,1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENEGA ATGC: LO1XKO1
7727-268 112 filmomhulide tableften, 150 112 comprimés pelliculés, 150 4980,00 | 4980,00
my mg
A28 * 7727-268 1 filmemhulde tabiet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 47,1956 | 47,1956
A-28 ** 7727-2668 1 filmombulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculd, 150 mg 47,4321 | 474321

bd) Er wordf een § 11320000 foegevoegd, luidende:
Paragraaf 11320000

a) De farmaceutische specialiteil op basis van olaparib komt voor vergoeding
in aanmerking indien ze wordt toegediend als monotherapie voor de
cnderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden met kiembaan
BRCA1/2-mutalies die gemelastaseerd adenocarcinoom van de alvieesklier
hebben en die geen progressie vertonen na een minimum van 16 weken
platinabevattende therapie binnen een eerstelijns chemotherapie regime.

Een schadelijke of vermoedelijk schadelijke kiembaan BRCA1/2-mutatie
moet aangetoond zijn door een erkend Centrum voor Menselijke
Erfglijkheid.

a’) Overgangsmaatregel:

De rechthebbenden behandeld met deze specialiteit in het kader van een
compassionate use programma (GU) of een medisch noodprogramma
(MNP} op het moment van het in werking treden van deze reglementering,
voor de behandeling van gemetastaseerd kismbazan BRCA t/2-gemuteerd
adenocarcinoom van de alvleesklier waarvan de ziekte nog niet gevorderd
is na een minimum van 16 weken eerstelijns platinahevattende
chemotherapie, dienen te worden geévalueerd velgens de voorwaarden
vermeld onder punt a) door de arts-specialist met een bijzondere

bd) Il est inséré un § 11320000rédigé comme suit:
Paragraphe 11320000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'claparib fait I'objet d’un

remboursement si elle est administrée en monothérapie dans [e traitement

deniretien de bénéficiaires adultes atteints d’un adénocarcinome du

pancréas métastatique avec mutation germinale des génes BCRA1/2 et doat

la maladie n'a pas présenté de progression apr¢s un minimum de 16
semaines d’'une chimiothérapie de premiére ligne & base de platine.

Une mutation germinale délétére confirmée ou suspecté du géne
BRCA1/2 deit &tze dérmonfrée par un centre agréa pour ia génétique
humaine,

a’) Mesure transitoire :

Les bénéficiaires traités avec cetle spécialité dans le cadre d'un
programme d’'usage compassionnel (CU) ou d'un pragramme médical
d'urgence (MNP} au moment de P'entrée en vigueur de celte
réglementation, pour le traitement d’un adénocarcinome du pancréas
métastatique avec mutation germinale des génes BCRA1/2 et dont la
maladie n’a pas présenté de progression aprés un minimum de 16

semaines de chimiothérapie de premiére ligne & base de pfatine, doivent

étre avalués par ls médecin spécialiste possédant une gualification
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bekwaamheid in de oncologie of de arts-specialist in de medische
oncologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekering houden mat een
maximale posologie van 800 mg per dag.

c} De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken speciafiteit wordt
voorgeschreven door eeh arts-specialist in de medische oncologie of gen
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncelogie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Het opstarien van een behandeling met deze specialiteit moet worden
goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch consult (MQG), waarvan
het rapport door de arts-specialist wordt bijgehouden in het dossier,

e) De aris-specialist verbindt zich ertoe om een medisch rapport dat
cironologisch de evolutie van de aandoening beschrift (resultaten van de
medische beeldvorming) en de bewlisstukken die de geattesteerde gegevens
hevestigen (resultaten van de anatomopathologische onderzoeken, en
bavestiging van de BRCA-mutatie voigens een test zoals in a)
gespecifieerd,...) tar beschikking te houden van de adviserend-arts.

} De arts-specialisi verbindt zich er toe om de 12 weken een klinische
evaluatie uit te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-
scan of MRI}) en de behandeling eventueel stop te zetten in overeenstemming
met de modaliteiten die in de Samenvatting van de Kenmearken van het
Product (SKP) zijn vermeld.

g) De vergoading wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via ket e-Health piatform geidentificeerde en-
geauthentificeerde voorschrijvende arts-spacialist vermeld onder punt c}, die-
daardoor verkiaart:

- dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld;

« Zich ertoe 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 posologie van 600 mg per dag.

h) De vergoeding wordt.slechts loegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooralesr de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het eiektronisch akkoord.

be) In § 11320000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

particuliére en ancelogie ou par le médecin spécialiste’ en oncologie
médicale, en conformité avec les conditions citées au point a}.

b) Le nombre de conditionnements remboeursables tiendra comple d’'une
posologie maximale de 600 mg par jour,

¢) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en ancologie médicale ou un médecin
spécialiste possédant une gualification particuliére en oncologie, responsable
du traiterment.

d) L'infltiation d’un traitement par cette spécialité doit &tre approwvée par la
Consultation Oncelogique Médicale (COM), dont le medecin spécialiste
conserve le rapport dans son dossier.

e) Le médecin spécialiste s'engage 3 tenir & disposition du médecin-conseil
un rapport médical d&crivant chronelogiquement Févolution ancienne et
récente de I'affection {résultats des examens &n imagerie médicale), ef les
eléments de preuve qui attestent |2 situation décrite (résultats des examens
anatomopathologiques et confirmation d'une mutation BRCA par un test
effectué selon tes modalités spécifides sous a),...).

f) Le médecin spécialiste s’engage a effectuer.une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée (CT-Scan ou IRM} foutes les. 12 semaines de
traitement.et & arrdter évantuellement le fraitement en-conformité avec les
modalités mentiennées dans le R&ésumé des Caractéristiques du Produit
(RCP).

g} Le remboursement €5t accordé-sur base d'ung demande dg
remboursement électronigque intraduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
c), qui ainsi atteste |

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

- au'il 'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concearné setrouve dans la
situation attestée,

- que le nombre 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 & la délivrance de [a spécialité, d'une preuve de
'accord électronique.

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ]I ]
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif remb
/ex- )
usine buiten
hedrijf
/ ex-
usine
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LOTXKG
7727-274 112 filmomhulde tabletten, 100 112 comprimés pelficulés, 100 4980,00 | 4980,00
mg myg
A-2B* 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,1956 | 47,1956
A-28 ** 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,1321 | 47,1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENEGA ATC: LO1XKO1
7727-286 11% filmomhbulde tabletten, 150 112 comprimés pellicuiés, 150 4980,00 | 4980,00
my mg
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A-28* 7727-268 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pellicualé, 150 mg T 47,1856 | 47,1958

A-28 ** 7727-288 1 filmomhulde tabiet, 150 mg 1 comprimé pellicuté, 150 mg T 47,1321 | 47,1321

bf) Er wordt e2n § 11330000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11330000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van claparib komt voor vergoeding
in aanmerking indlen ze word! toegediend als monotherapie voor de
onderhoudsbehandefing van voiwassen rechthebbenden mat
gemelastaseerde castratieresistente prostaatkanker en BRCA 1/2-mutaties
(kiembaan enfof somatisch) die progressie hebben vertoond na de vorige
behandeling met een nieuw hormonaal middel (NHA), zoats abjratercne
acetaal, enzalutamide, apalutamide, darelutamide of gelijkaardige producten.

Het betreft een rechthebbende die aan al de volgende criteria voldeet:

- serum castratiespiegels van testosteron < 50 ng/dl of 1,7 nmol/

- een schadelijke of vermoedelijk schadelijke BRCA1/2-mutatje
(kiembaan en/of somatisch) moet aangetoond zijn door een erkend
Centrum voor Menselijke Efelijkheid of door een NGS-netwerk dat
toegetreden is tol de overeenkomst met het RIZIV

- werd voorheen henandald met ean nieuw hormonaal middel,
toegediend voor gemetastaseerde of niet-gemetastaseerde castratie-
resistente prostaatkanker, of voor gemetastaseerds hormoangeveelige
prostaatkanker

- vertoont minstens 1 van de volgende tekens van ziekteprogressie na
eerdere NHA behandeling:

= drie opeanvolgende PSA stijgingen, met elk 1 week tussen,
waarvan minstens 2 maal een PSA spiegel van-> 2 ng/ml die
tegelijkertijd een stijging met 50% ten opzichte van de hadir PSA
vertegenwoordig!.

= progressie van botletsels (ontstaan van nieuwe hotmetastasen of
2 of meer nieuwe botletsels op botscan).

* progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria : 'een toename van
minstens 20% en van minstens & mm van de som van de diameters
van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 ¢cm komen
niet in aanmerking)

= verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen
{inclusief lymfeklier) metastasen

= tle rechthebhbende komt niet in aanmerking voeor een docetaxal
behandeiing omwille van &én van de volgende situaties:

« vertoonde. progressi¢ tijdens of binnen § maand na een vorige
docetaxel behandeting {minstens 3 cycli);

- vertoonde aantooabare intelerantie tijdens een vorige behandeling
met docetaxel,

+ aantocnbare contra-indicatie voor een behandeling met docetaxel;

- de rechthebbende komt niet in aanmerking voer een cabazitaxel
behandefing omwille van een aantoconbare contra-indicatie

~ ¢e rechthebbende wordt en blijit eveneens met medische castratie
behandeld (enkel indien geen heslkundige castratie was vilgevoerd)

a’) Overgangsmaatregel:

De rechthebbenden behandeld met deze specialitgit in het kader van een
compassionate use programma (CU) of een medisch noodprogramma
(MNP} op het moment van het in werking treden van deze reglementering,

bf) 1t est inséré un § 11330000rédigé comme suit:
Paragraphe 11330000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’olaparib fait I'objet d'un
remboursement si ¢lle est administrée en rmonothérapie pour le traitement
d'entreétien des bénéficiaires adultes atteints d’un cancer de la prostate
métastatique résistant & la casiration et avec mutation BRCA1/2 {germinale
et/ou somatique) qui ont montré une progression aprés le traitement
précédent par un nouvel agent hormanal (NAH), comme [acétate
d’abiratérone, I'enzalutamide, I'apalutamide, e darolutamide ou des praduits
similaires,

1l 8'agit d'un bénéficiaire gui répond a tous les critéres suivants :

- taux sérique de testostérone de castration < 50 ng/dL ou < 1.7
nmol/L

- une mutation délétere confirmée ou suspecié du géne BRCA1/2
(germinale et/ou somatique) doit t &tre démontrée par un cenptre agréé
pour fa génélique humaine ou par un NGS-réseau qui & adhéré a la
convention aved I'INAMI

- a €té précédemment traité avec un nouvel agent hormonal,
administré pour un cancer de [a prostate métastatique ou non
métastatique résistant 4 la castration, ou pour un cancer de Ia prostate:
rnétastatique harmonosensible

- présente au moins .1 des signes suivants ¢e progression de la
maladie aprés un traitement antérieur avec un NAH :

- trois augmentations consécutives du PSA sérique, & intervalle de
7 jours, dont au moins deux avec un PSA sérique > 2 ng/ml et
représentant une augmentation d'au moins 0% par rappert au
nadir de PSA.

+ progression des lésions osseuses {apparition d'une nouveile
métastase osseuse ou de 2 |éstons osseuses complémentaires sur
scintigraphie osseuse).

+ progression des |&sions des tissus mous selon les critéres
REGIST (Response Evaluatien Criteria in Solid Tumours) :
augmentation de la somme des diamétres des |&sions cibles d'au
meins 20% et d’au moins 5 mm {les métastases iymphatiques <« 2
cm n'entrent pas en ligne de compte)

+ apparition d'une ou plusiours métastases viscérales ou des tissus
maus (y compris les ganglions lymphatiques)

- le bénéficiaire n’est pas éligibfe pour un treitement avec le docétaxel
pour une des raisons suivantes:

- progression de la maladie durant cu < § mois aprés une
traitement antérieur avec docétaxel (au moins 3 cycles) ;

- intolérance démontrée durant le traitement de premigre ligne avec
docetaxel;

« contre-indication démontrée pour un traitement avec le docétaxel;

- le bénéficiaire m'est pas éligible pour un traitement avec le
cabazitaxel en raison d'une contre-indication démantrée

- l= bénéficiaire est et restera également traité par castration
medicamerieuse: (Uniqguement en absence de castration chirurgicale).

a'") Mesure transitoire :

Les bénéficizires traités avec cette spécialité dans le cadre-d'un
programme d'usage compassionnel (CU) ou d'un programme médical
d'urgence (MNP} au moment de I'enirée en vigueur de la présente
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voor monotherapie van vohwassen rechthebbendan met gemetastaseerde
castratieresistente prostaatkanker en BRCA1/2-muiaties (kiembaan enfof
somatisch) die progressie hebben vertoond na eerdere-behandeling met
een nieuw hormonaat middel (NHA) en die voldoen aan de criteria
vermeld onder punt a), kan de rechthebbende overschakelen op
vergoedbare verpakkingen op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde ants-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart dat aan de voorwaarden in deze paragraaf wordt voldaan,

b) Het aantzl vergnedbare verpakkingen zal rekening houden mef een
maximale posclogie van 600 mg per dag.

¢) De vergeeding wordt {oegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist veraniwoordelijk voor de
behandeling en dig evkend is in de medische oncologie, urologis of
radiotherapie.

d) Het opstarten van ¢e¢n behandeling met deze specialitei{ moet worden
goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan
het rapport door de arts-specialist wordt bijgehouden in het dossier.

Het muliidisciplinair oncologisch consult zal een specifieke aandacht
habben voor de mogelijke {cepasbaarheid van het opstarten van
docetaxel of cabazitaxel, rekening houdend met de internalionale
behandelingsrichtlijnes en met de relatieve werkzaamheid, veiligheid en
tolerantie van cabazitaxel versus een nieuwe hormonale behandeling,
zoals aangetoond in de CARD studie (de Wit &t al. Use of Chemotherapy
and Androgen Signaling-targeted Inhibitors in Patients with Metastatic
Prostate Cancer. Eur Urol. 2021 Feb;79(2):170-172. doi:
10.1016/j.eurure,2020.10.018. Epub 2020 Nov 18. PMID: 33218827)

e) De arts-specialist verbindt zich erloe om een medisch rapport dat
chronalegisch de evolutie van de aandoening beschrijfi (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming en de resuitaten van de anatomo-
pathcologische onderzoeken} en de bewijsstukken die bevestigen dat de
rechthebbande zich in de gealtesteerde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de advisérend-aris.

f) De ars-specialist verbindt zich er toe om de 12 weken een klinische
evaluatie uit te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-
scan of MRI) en de behandeling eventueel stop ta zetten in overeenstemming
met de modaliteilen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) zijn vermeld.

De arts-specialist verbindt er zich toe de vergoede behandeling te
stoppen wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is, aangetoond door
minstens 2 van de onderstaande tekens:

- een PSA gehalte dat minstens 2 ng/ml (in absolute termen) en 25%
hoger is dan de laagste waarde genoteerd tijdens de behandeling met
abiraterone, na tenminste 3 weken bevestigd door een tweede waarde
die aan dezelfde voorwaarden voldoet,

- progressie van botletsels (ontstaan van hoimetastase of 2 of meer
nieuwe botletsels op botscan),

- progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een toename van
minstens 20 % en van minstens 5 mm van de som van de diameters
van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 em kornen niet
in aanmerking},

- verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief
lymfekliermetastasen);

De arts-specialist verklaart in het medisch dossier te beschikken over de
data waarop de conirole werd uitgevoerd die de nodige onderzoeken
omvat om de afwezigheid van elk van de tekens van progressie te
verifiéren, en bevestigt dat deze contrale minder dan 2 tekens van
progressie vertoant.

g) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt ¢}, die

réglementation, pour une monothérapie de bénéficiaires adultes atteints
d'un-cancer métastatique de |a prostate résistant & la castration et avec
mutation BRCA1/2 (germinale et/ou somatique) ayant progressé aprés un
traitement antérieur par un nouvel agent hormonal {NAH), et dont le.
bénéficiaire répand aux conditions reprises au point a), le bénéficiaire
peut passer a des conditionnements remboursables sur base d'une
demande électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et
authentifié par 1a plateforme eHealth, décrit sous ¢), qui déclare que les
conditions reprises dans ce paragraphe sont remplies.

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

c) Le remboursement est accordé jorsque la spécialité concernée a été

‘prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement et qui est

agréé en oncologie medicale, en urclogie ou en radiothérapie.

d} V'initiation d'un traitement par cette spéciallté doit &re approuveée par la
Consultatien Oncologique-Médicale (COM), dont le médecin spécialiste
conserye Je rapport dans son dossier.

La consultation oncolegique multidisciplinaire (COM) portera ung attention
spécifique a I'éventuelle applicabifité de débuter le docétaxel ou le
cabazitaxel, en tenant compte des recommandations théerapeutiques
internationales et de Pefficacité, de la sécurité et de la tolérabilité d'un
traiternent de cabazitaxel par rapport 4 un nouvel agent hormonal comme
démontré dans.I'étude CARD (de Wit et al. Use of Chemotherapy and
Androgen Signaling-targeted [nhibiters in Patients with Metastatic
Prostate Cancer. Eur Urol. 2021 Feb;79(2):170-172. dak: )
10.1016/j.eururo,2020,10,016. Epub 2020 Mov 18. PMID: 33218827)";

e} ke médecin spécialiste s’engage & tenir a disposition du médecin-conseil
un rapport madical décrivant chrenologiguement I'évolution ancienne et
récente de |'affection (y compris les résultats des examens en imagerie
médicale et les résultats des examens anatomopathalogiques), et les
étéments de preuve qui atiestent que le bénéficiaire se trouve dans la
situation décrite. '

f) Le médecin spécialiste s’engage a effectuer une évaluation ¢linique par
imagerie médicale appropriée (CT-Scan ou IRM) toutes les 12 semaines de
traitement et a arréter éventuellement le traitément en conformité avec les
medalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
{RCP).

Le médecin spécialiste s'engage a arréter le traifement remboursé sl
constate une progression de la maladie, démontrée par au moins 2 des
signes mentionnés ci-dessous:

- un taux de PSA qui est au moins de 2 ng/mi {en termes absalus) et
25 % plus élevé que le faux minimal naté pendant le traftement par
abiratérone, confirmé par un deuxigme taux répondant aux mémes
critéres au moing 3 semaines pius tard,

- progression des l1ésions csseuses (apparition de métastase osseuse
ou de’> ou = 2 nouvelles lésions osseuses sur scintigraphie osseuse),

- progression des [&sions des tissus mous selen les critéres RECIST
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) : augmentation de la
somme des diamétres des Iésions cibles d'au moins 20 % et d'au
moins 5 mm (les métastases des ganglicns lymphatiques < 2 cm
n'entrent pas en ligne de compte),

- appariticn ¢'une ou plusieurs nouvelles métastases viscérales ou des
tissus mous (y compris des ganglions lymphatiques);

Le médecin spécialiste déclare de posséder dans le dossier médical les
dates auxguelies le bilan comprenant tous les examens nécessaires 4 la
vérification de I'absence de chacun des signes de progression a été
effectué et atteste que ce bilan montre moins de 2 signes de progression

g} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
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daardoor verklaart:
- dat alle voonvaarden varmeld in punt a) of &) zijn vervuid;

- zich ertoe te verbinden om de. bewijsstukken die aantonen dat de
rechihebbende zich in de geatiesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts;

- dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale aanbkevolen posologie van §00 my per dag.

k) De vergoeding wordt slechis toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt aver
ean bewijs van het elekironisch akkoord.

i} De gelijktijdige vergoeding van specialiteiten op basis van alaparib,
abiraterone acetaat, enzalutamide, darolutamide, apalutamide, docetaxel,
cabazitaxel of radium-223 is nooit toegestaan.

bg) In § 11330000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

¢), qui ainsi atteste :
- que toutes fes conditions figurant au point a) ou a’) sont remplies ;

- 4l s’engage a tenir & la disposition du médecin-conseit les élémeants
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestés.

- que le nombre de conditicnnements remboursables tient compte d’une
posclegie maximale de 800 mg par jour.

h) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de |a spécialité, d'une preuve de
I'accord électronique.

i} Le remboursemant simultané des spécialités & base d'olaparib, d'acétate’
d'abiratérone, d’enzalutamide, de darolutamide, d’apalutamide, de docétaxel,
de cabazitaxel ou de raditm-223 n’est jamais autorisé.

bg) Au § 11330000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v ] 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LO1XKO1
7727-274 112 filmomhuide tabletten, 100 112 comprimés pelliculés, 100 4980,00 | 4980,00
mg mg
A-28 * 7727-274 1 filmomhuldg tablet; 100 mg 1 comprimé pelliculg, 100 mg T 47,1956 | 47,1956
A-28 ** 7727-274 1 filmamhuide tablet, 100 mg 1 comprimé peliiculé, 100 mg T 47,1321 | 47,1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATG: LOTXKO
7727-268 112 filmomhulde tabletten, 150 112 comprimés pelliculés, 150 4980,00 | 4980,00
mg mg
A-28* 7727-266 1 fiimomhulde tablet, 150 mg 1 comprimeé pelliculé, 150 mg T 47,1956 | 47,1956
A28 ™ T727-268 1 filmomhulde 1ablel, 150 mg 1 comprimeé pelliculé, 150 mg T 47,1321 | 47,1321

3° in hoofdstuk VIII-B :

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

3° au chapitre VIII-B :

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

Benaming / Dénomination (Aanvragerf&temandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditivnnemenms Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf remb

{ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LOTEADT
chapitre: IV)
A-65 4422-911 | 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés peliiculés, 100 mg | R | 843,21—| 843,21 [ 2,00 [ 0,00
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A-G5*
A-B5**
A_SS ek

4422-911
7734-247
7734-247
7734-247

1 filmarnhulde taklet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg

1 comprime pelliculé, 100 mg
1 comprimé peliiculé, 100 mg

1 comprimé pellicuta, 100 mg

761,82
6,7887
68,7204
6,9878

761,82
6,7887
86,7204
6,9878

+0,0000

0,0000

+0,0000

40,0000

h) In § 30208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

b) Au § 30208, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
hedriif
/ey
usine
GLIVEG 100 mg NOVARTIS PHARMA {zie ook hootdstuk; 1V f voir aussi ATC: LO1EAOT
chapitre: 1V}
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-GH > 7734-247 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 68,7887 6,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-B5 ** T734-247 1 fitnomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculd, 100 mg 85,7294 8,7294
A-B5 *** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimeé pelliculé, 100 mg 65,9878 6,9878 0,0000 ©,0000
c) In § 30308, worden de volgende specialiteiten ingévosgd: ¢} Au § 30308, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code- Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC; LD1EAD
chapitre: IV}
A-65 4422-911 120 filmomnulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 my R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé: pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 | +0,0000 | +D,0000
A-B5 ** T734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 56,7294 85,7294
A-BE 7734-247 1 fiimomhutide tablet; 100 mg 1 comprimé pellicuté, 100 mg 65,9878 6,9878 0,0000 0,0000

d) In § 30408, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

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

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf

Basis v
tegem
Base
de
remb
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/ex-
usine

buiten
bedriff
-/ ex-
usine

GLIVEG 100 mg NCOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: |V / voir aussi ATC: LOTEAD1
chapitre: 1V},
A-65 4£422-911 120 filmomhulde tabletten, 10 mg | 120 comprimés peliiculés, 100 myg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-B65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 ¢comprimé pelliculé, 100 mg 56,7887 6,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-B5 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg- 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7284 6,7294
A-B5 ++ F134-247 1 filmomhulde tablet, 100 myg 1 compsimeé peliicuté, 100 mg 5,0878 6,9878 0,6000 0,0000
e) In § 30508, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:  e) Au § 30508, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | L
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEG 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: |V)
A-65 4422-9%1 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés peiliculés, 100mg | R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-85" 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 compzimé pelliculé, 100 myg R 6,7887 6,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-B5 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicalé, 100 mg R 6,7294 6,7294
A-B5 **r 7734-247 1 filmomhulde tablet; 100 mg 1 comprimé peliiculé, 100 mg R ©,9878 6,9878 0,0000 0,0000
f) In § 30608, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: f) Au § 30608, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénominatfon {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ 11
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie vok hoofdstuk: 1V / voir-aussi ATC: LO1EAD?T
chapitre: (V)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-65* T734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 5,7887 6,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-G5 ™ 7734-247 1 filmombhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 86,7294 £,7294
A-55 *** T734-247 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,878 6,9878 0,0000 0.0000
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g) In'§ 30708, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | If
Obs Prix tegem
Base
biiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOTEAQ1
chagpitre: 1V)
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-B5* 7734-247 1 filmoemhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R B,7887 6,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-B5 ** 7734-247 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 65,7294 B,7294
A-65 ™ 1734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,9878 6,9878 0.0000 0,0000
h) In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:  h) Au § 30808, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / D&nomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v | 1t
Obs Prix tegem
Base
‘buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NQVARTIS FHARMA ‘(zie ook hoefdstuk: IV / voir aussi ATC: LOTEAO1
chapitre; 1V)
A-65 4422-911 120 filmomhuide tabletten, 100 mg | 120 comprimés peiliculés, 100mg | R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-B5 * T734-247 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg B,7887 B,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-B5 =" 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicuté, 100 mg 6,7294 B,7294
A-BG *+* T734-247 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicué, 100 mg 6,8878 65,9878 0,0000 0,0000

i) In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

i) Au § 30908, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming f Dénomination (Aanwrager/Demandeur}

Cat.

Cade

Verpakkingen

Conditionnements

opm
Obs

Priis
Prix

buiten
bedriff
fex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine
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GLIVEC 100 mg

NOVARTIS PHARMA

(zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi

ATC: LO1EAMH

chapitre: IV}
A-65 4422-911 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés peliiculés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-85* T734-247 1 filmomhztlde tablet, 100-mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 £,7887 | +0,6000 | +D.,0000
A-G5 = 7734-247 1 filmamhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R B,7294 6,7294
A-B5 " 7734-247 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicuié, 100 mg R 6,9878 6,9878 £,0000 0,0000
i) in & 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: i) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 li
Qbs Prix tegem
Base
buiten | de
bedriff remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook heofdstuk: IV { voir aussi ATC: LOTEAD
chapitre: iV}
A-65 4422-911 120 filmemhulde tabletten, 100 mg | 120 comprimés pellicuiés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-65* 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé_peiliculé, 100 myg §,7887 6,7887 | +0,0000 | +0,0000
A-G5 ** 7734-247 1 filmombulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 6,7294 68,7294
A-65 ™ 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 86,9878 | 65878 00000 | 0,0000
k) In § 31108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: k) Au § 31108, les spécialités suivantes sont insérees:
Benamirg / B&nomination {Aanvrager/Demandaur)
Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Qpm Prijs Rasis v I il
Qbs Prix tegem
Gase
buiten de
bedrijf remb
fex-
using buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: [V f voir aussi ATC: LOTEAD1
chapitre: 1V}
A-65 4422-9%1 120 filmomhulde takletten, 100 mg | 120 comprimés pelliculés, 100 mg R 843,21 843,21 0,00 0,00
4422-911 761,82 761,82
A-B5* 7734-247 1-fitmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 { +0,000C | +0,0000
A-B5** 7734-247 1 filmemhuide. fablet, 100 mg 1 comprimé pellicuté, 100 mg 8,7294 86,7254
A-65 ** 7734-247 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peliiculé, 100 mg R 56,9878 6,9878 0,0000 0,0000

Art. 2. In bijlage |l van hetzelide besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Art. 2. A Pannexe 1| du méme arrété, tel quelle a été
medifiée & ce jour, sont apportées les muodifications
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het punt 11.20 wardt toegevoegd, luidende: « De inhibitoren
van het glucosylceramide synthetase: Fa-15».

het punt 1.11.15 wordt vervangen luidende: « Anti-PCSKS
monoklonale antilichamen voor familiale vormen van
hyperlipidemie: A-120».

Art. 3. = In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC
codes toegevoegd:

NO5AX 15 - CARIPRAZINE

LOTFCO2Z - ISATUXIMAB

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april
2022.

Brussel,, AS AcuGank 2027

suivantes :

le point 11.20 est inséré, rédigé comme suit | «Les. inhibiteurs
de la glucosyl-céramide synthétase.: Fa-15»,

le point 1.11.15 est remplacé comme suit : «Les anticorps
monoclonaux anti-PCSKS pour des formes familiales
d'hyperlipidémie : A-120s.

Art. 3. — Al'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a &té modifié
& ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés:
N05AX 15 - CARIPRAZINE

LOTFC02 - ISATUXIMAB

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets e 1% avril
2022

Bruxelles, le AS OIS o2z

miw

Frank VANDENBROU KE
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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 Ag\Tn;s Advies Financién 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 Gecodrdineerde wet 14.07.1994:
Contractant Naam Verpakking RIZIV code MW klasse Dag0 Advies Advies Financién Akkoord Beslissing Minister
Bureau Begroting
CTG
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 DEXMEDETT;/'zllNE KABI 100 10 injectieflacons 2ml 01543408 3 07.01.2022 25.01.2022 01.02.2022 10.02.2022 15.02.2022
DEXMEDETO“':/IaIINE KABI 100 10 injectieflacons 4 ml 01543409 3 07.01.2022 25.01.2022 01.02.2022 10.02.2022 15.02.2022
DEXMEDETT;/I?INE KABI 100 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
PIPERACILII\lg//';/;’EOr::CTAM AB2 10 injectieflacons 30 ml 01543411 3B 07.01.2022 06.02.2022 11.02.2022 17.02.2022 28.02.2022
PIPERACIL”\‘g//TSAO%Orﬁ:CTAM AB 4 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° WUZIGINGEN:
Aanvraag tot wijziging vergoedingsmodaliteiten (art. 60 en verder KB 01.02.2020):
e op initiatief van de aanvrager:
Contractant Naam Verpakking RIZIV code Dag0 Advies CTG Advies Financién | 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 10 mg 28 comprimés peIIicuIés 00821264 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 Gecodrdineerde wet van 14.07.1994):
Contractant Naam Verpakking RIZIV code Dag 0 Advies Advies Financién Akkoord Begroting Beslissing Minister
CTG
IPSEN XERMELO 250 mg 90 filmomhulde tabletten 01490154 26.10.2021 01.02.2022 10.02.2022 17.02.2022 28.02.2022
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