KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en  uitkeringen,
gaecotirdineerd op 14 juli 1994, artikel 35his, § 1,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, artikel 35bis § 4,
derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, artikel 72bis, §
1bis, eersta lid, laatste. zin, ingevoegd bij de wet van 22
december 2008 en gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016 en
§ 2, tweede en derde lid, vervangen bij de- wet van 22
december 2008;

Gelet op het koninklijk besiuit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, temmijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten, vooral arikels 60, 71, 88 en
101;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 25
januari 2022 en op 8 en 22 februari 2022;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financign,
gegeven op 21 en 22 februari 2022 enop 1, 2, 4 en 8 maart
2022

Gelet. op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris
van Begroting van 23 februari 2022 en van 3, 10 en 11
maart 2022;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
HIZENTRA, PRIVIGEN, ASTERLUMNA CONTINU en
LUMIVELA; door Onze Staatssecretaris voor Begroting
geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien dagen,
vermeld in artikel 38bis, § 15, van de wet betreffende de
verplichte. verzekering voor geneeskundige verzorging en
vitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetshepaling wordt geacht te zijn verleend;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 7, 14, 15,
17 en.21 maart 2022;

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op
met toepassing van aritkel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de
wetten op de Raad van State, gecobrdineerd op 12
januari 1973;

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

MAI 2022. - Amété ministériel modifiant la liste jointe a
l'arrété royal du 1°" 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 la loi relative & 'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35his; § 1,
inséré par la loi du 10 ac(t 2001 et modifié en dernier lisu
par la loi de 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10
aolt 2001 et modifie¢ en dernier lfeu par la loi du 22 juin
2016, aricle 35bis, § 4, alinéa 3, inséré par [a loi du 27 avril
2005 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, l'article
72bis, § 1bis, alinéa 1%, derniére phrase, inséré par la loi du
22 decembre 2008 et modifié par [a loi du 22 juin 2016 et §
2, deuxigme et troisidéme alinéa, remplacé par la loi du 22
décembre 2008;

Vu Tarrété royal du 1% février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de 'assurance
obligatoire scins. de santé &t indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques, notamment les articles 60, 71,
88 et 101;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 25 janvier 2022 et les 8 et 22
février 2022;

Vu les avis de linspecteur des finances donnés les 21 et 22
février 2022 et les 1, 2, 4 et 8 mars 2022,

Vu Yaccord de la Secrétaire d'Etat du Budget du 23 février

2022 etdes 3, 10 et 11 mars 2022,

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités:
HIZENTRA, PRIVIGEN, ASTERLUNA CONTINU et
LUMIVELA; Notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas
marqué d’accord dans le délai de dix jours mentionné a
larticle 35bis, § 15, .de la loi relative & l'assurance
abligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1984, et qu'en application de cette disposition
législative, les accords concernés sont par conséquent
réputés avoir été donnés;

Vu les notifications aux demandeurs du 7, 14, 15, 17 et 21
mars 2022,

Vu 'avis n° du Conseil d’Etat, donné le, en application de
larticle 84, § 1%, alinéa 1er, 2°, des lois sur le. Conseil
d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;



Besluit:

Artikel 1. - In de bijlage [-van het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in  de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals fot op heden gewijzigd, worden de

Arréte:

Article 1er. - A l'annexe 1 de l'arrété royal du 1°" février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de 'assurance cobligatoire soins de santé et
indemnités dans le codt des spécialités pharmaceutiques,
tel quil a é&t¢ modifié & ce jour, sont apportées les
rmodifications suivantes:

volgende wijzigingen aangebracht:

17 in hoofdstuk 1

a) worden de volgende specialiteiten geschrapt:

1° au chapitre |:

a) les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination {AanvragerfDemandeur)

Cat. Cote Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
AACIDEXAM ASPEN PHARMA JRELAND LTD ATC: HO2ABO2
B-83 1760-132 1 injectieftacon 1 ml oplossing voor | 1 flacon injectable 1 ml sclution
injectie, 5 mg/ml injectable, 5 mg/ml
APROVEL SANOFI'BELGIUM ATC: COICAQ4
B-224 1356-583 28 tabletten, 300 mg 28 comprimés, 300 mg | R l
ASTERLUMA CONTINU 3G 0,15mg/0,03 mg EXELTIS BELGIUM {zie ook hoofdstuk: I, 0 / voir aussi ATC: GO3AAD7
chapitre: 1, Q)
Cx-2 3529-633 84 filmomhulde tabletten, 0,15 mg!/ | 84 comprimés pelliculés, 0,15 mg/ | G
0,03 mg 0,03 mg
3529-633
Cx-2 3529-641 188 filmomhulde tabletten, 0,15 168 comprimés pelliculés, 0,15 <]
mg/ 0,03 mg mg/ 0,03 mg
3529-647
Cx-2* 7702-819 28 filmomhulde tabletten, 0,15 mg/f 28 comprimés pelliculés, 0,15 my/ G
0,03 mg 0,03 mg
Cx-2** 7709-819 28 filmomhulde tabletten, 0,15 mg/ | 28 comprimés pelliculés, 0,15 myg/ G
0,03 mg 0,03 mg
Cx-2 *** 7709-819 1 filmomhulde tablet, 0,15 mg/ 0,03 | 1 comprimé pelliculé, 0,15 mg/ G
ma 0,03 mg
AUGMENTIN P GLAXOSMITHKLINE ATC: JO1CRO2
PHARMACEUTICALS
0730-036 10 injectieflacons 1 doses 10 flacons injectables 1 doses
poeder voor oplossing voor poudra pour sofution pour
infusie en injectie, 1000 perfusion et solution infectable,
myg/dosis f 100 mg/dosis 1000 mg/dose / 100 mg/dose
B-107* 0730-036 1 injectieflacon 1 doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses sclutien | R
voor infusie en injectie, 1000 pour perfusion et injection, 1000
mg/dosis/ 100 mo/dosis mg/dose/ 100 mg/dose
{Confarm de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispasitions de
127 van dit besluit is het door de l'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant di par I'assurance est
berekend per 3} caiculé par 3)
B-107 ** 0730-036 1 injectieflacen 1 doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses solution | R
voorinfusie en injectie, 1000 pour perfusion et injection, 1000
mg/dosis/ 100 mg/dosis mgfdosel 100 mg/dose
(Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de l'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant di par Passurance est
berekend per 3) calculé par 3)
BECLOPHAR 400 ug SANDOZ ATC: RO3BAO
B-28 1863-675 120 inhalatiepceder in harde 120 poudre pour inhalation en R
capsules, 300 ug gélule, 300 pg
1563-675
B-99 * 0764-530 1 inhalatiepoeder in capsule, hard, 1 poudre pour inhalation en g&lule, R
400 pg 400 pg




B-99 = 0764-530 1 inhalatiepoeder in capsuls, hard,

1 poudre pour inhalation-en gélule,

400 pg -400 pg
CO-CANDESARTAN SANDOZ 16 mg/12,5 mg SANDOZ ATC: GOSDAGS
B-224 | 2895-159 | 28 tabletten, 12,5 mg / 16 mg | 28 comprimés, 12,5 mg / 16 mg | G 1

CO-CANDESARTAN SANDOZ 32 mg/12,5 mg

SANDOZ

ATC: COSDADB

B-224 | s029-782 | 28 tavletten, 32 mg / 12,5 mg | 28 comprimes, 32 mg /12,5 ma E
COAPROVEL 300/12,5 mg SANOF] BELGIUM ATC: CO9DAD4
B-224 | 1530-336 | 28 tabletien, 300 mg /12,5 mg | 28 comprimeés, 300 mg { 12,5 mg ‘ R |

DUAKLIR GENUAIR 340 pg/2 pg

ASTRAZENECA

ATC: RQ3AL0S

B-267 3337-847 60 doses inhalatiepveder, 340

pgrdosis / 12 pg/dosis

60 doses poudre pour inhalation,
340 pgidose / 12 pg/dose

ELVORINE 50 mg/ & ml PFIZER

ATC: VO3AFD4

0746-776 1 inJectieflacon 5 ml oplossing
voor injectie, 10 mg/m!
A-33" 0746-776 1 injectiaflacon § mi. oplossing
voor injectie, 10 mg/mL
A-33* 0746-776 1 injectieflacon 5 mL oplossing

voor injectie, 10 mg/mL

1 fiacon injectable § m] sofution
fnjectable, 10 mg/mf

1 flacan injectable 5 mL solution R
injectable, 10 mg/mL

1 flacon injectable 5 ML solution R
injeciable, 10 mg/mL

GEMCiTABINE TEVA 40 mg/ml

AREGA PHARMA

ATC: LD1BCO5

0755-263 1 injectieflacon 5§ mi concentraat
voor oplossing voor infusie, 40
mg/m!

A-24 * 0755-363 1 injectiefitacon 5 mL oplossing
vaor infravensuze infusie, 40
mg/mL

A-24 ** 0755-363 1 injectieflacon .5 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 40

mg/mL

1 flacon injectable 5.ml solution
-a diluer pour perfusion, 40
mg/mi

1 flacon injectable 5 ml solution G
pour perfusion {intraveineuse), 40
mg/mbL

1 flacon injectable & ml solution G
pour perfusion {intraveineuse), 40
mg/mL

GEMCITABINE TEVA 40 mg/ml

AREGA PHARMA

ATC:LO1BCOS

G755-348 1 infectieffacon 50 mi 1 flacon injectable 50 m! solution
concentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusian, 49
infusie, 40 mg/mi mg/mi
A-24* 0755-348 1 injectieflacon 50 mL oplassing 1 flacon injectable 50 mL solution G
voor intraveneuze infusie, 40 pour perfusion (intraveinsuse), 40
mg/mL mg/mL
A-24 ** 0755-348 1 injectieflacan 50 mL oplassing 1 ftacon injectable 50 mL solution G
voor intraveneuze infusie, 40 pour perfusion (intraveineuse), 40
mg/mbL mg/mL
LEVOFLOXACINE TEVA 250 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: JOIMA12
chapitre: IV)
0757-658 10 filmomhulde tabletten, 250 mg | 10 comprimés pelliculés, 260 mg
C-a7+* 0757-658 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimeé pelliculé, 250 myg G
C-37* 0757-658 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg G
LIPITOR 10 mg MYLAN EPD {zie ook hoofdstuk: 1V [ voir aussi ATC: C10AAD5
chapitre: 1V)
B-41 4350-351 90 filmomhulde tabletten, 10 mg 90 comprimés pelliculés, 10 mg R
4350-351
B4l 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peliiculé, 10 mg R
B-41 ** 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R
B-41** 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1-.comprimé pelliculé, 10 mg R
LIPITOR 20 mg MYLAN EPD (zie cok hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: IV)
B-41 4350369 | 90 fimomhuide tabletten, 20mg | 90 comprimés pelliculés, 20mg | R |




4350-369

B-4%* 7730-062 1 filmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
B-41 ** 7730-062 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peliiculé, 20.-mg R
B-41 *** 7130-062 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pellicule, 20 mg R
LIPITOR 40 mg MYLAN EFD {zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: V)
B-41 4350-377 90 filmomhulde tabletien, 40 mg -80. comprimés pelliculés, 40 mg R
4350-377
B-41* 7730-070 £ filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R
B-41 ** 7730-070 1 filmomhulde tablét, 40 mg 1 comprimeé pelliculé, 40 mg R
B-41 ™ 7730-070 1 filmomhulde tabiet; 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R
LIPITOR B0 mg MYLAN EPD (zie cok hocfdstuk: IV {'vair aussi ATC: C10AAQ5
chapitre: [V)
B-41 4350-385 90 filmemhulde tabletten, 80 my 80 comprimés pelliculés, 80 mg R
4350-385
B-4t* 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80°'mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg R
B-41 ** 7730-088 1 filmombhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculg, 80'mg R
B-41 *** 7730-088 1 fiimomhulde tablet, 80 mg 1 comiprimé pelliculé, 80 mg R
LUMIVELA CONTINU 20 G,15/0,02'mg EXELTIS BELGIUM {zie ook hoofdstuk: |, 0"/ voir aussi ATC:; GO3AAD9
chapitre: |, 0}
Cx-2 3788-304 84 fitmomhulde tabletien, 150 pg/ 84 comprimés pelliculés, 150 pyf G
20 pg 20 pg
3788-304
Cx-2 3788-312 168 filmomhulde tabletten, 150 g/ | 168 comprimés peliicdlés, 15C pal | G
20 g 20 pg
3788.-312
Cx-2* 7710-023 28 actieve omhulde tabletten + 7 28 comprimés actifs enrobés + 7 G
piaceho-tabletten, 150 pg/ 20 pg comprimés placebo, 150 pgf 20 g
Cx-2 ** 7710-023 28 actieve omhulde tabletien + 7 28 comprimés actifs enrchés + 7 G
piaceho-tabietien, 150 yg/ 20 pg camprimes placebo, 150 pg/ 20 ug
Cx-2 7710-023 1 actieve omhulde tabletten, 150 1 comprimés actifs enrobés, 150 G

pg! 20 pg

Mol 20 pg

LUMIVELA CONTINU 30 C,15/0,03 mg

EXELTIS

BELGIUM

(zie ook hoofdstuk: |, & ! voir aussi
chapitre: 1, )

ATG: GO3AADS

Cx-2

Cx-2

Cx-2%

Cx-2 **

Cx-2 ™

3787-769

3787-769
3787-751

3787-751
7710-031

7710-031

7710-031

84 filmomhulde tabletten, 150 pgf
30 g

168 filmomhulde tableiten, 15C pg/
30 pg

28 actieve omhulde tabletten + 7
placebo-tabletten, 150 pgf 30 pg

28 actieve omhulde tabletten-+ 7
placebo-tabletten, 150 paf 30 pg

1 actieve omhutde tabletten, 150
Hg/ 30 ug

84 comprimés peliiculés, 160 pg/
30 pg

168 comprimés pelliculés, 150 ug/
30 g

28 comprimés actifs enrcbés + 7
comprimés placebo, 150 pg/ 30 ug

28 comprimés actifs enrobés + 7
comptimés placebo, 150 pg/ 30 ug

1 comprimés actifs enrobés, 150
Ha/ 30 g

G

NITRODERM TTS 10

SANDOZ

ATC: COIDAQ2

B-32

B-3*

0803-387

0803-387
0736-1G8

30 pleisters voor transdermaal
gebruik, 10 mg/24h

1 pleister vaor transdermaal

30 dispositifs transdermiques, 10
mgi24h

1 dispositif transdermique, 10

gebruik, 10 mg/24h

mg/24h




B-3**

0736-108

1 pleister voor transdermaal
gebruik, 10 mg/24h

1 dispositif transdermique, 10
myg/24h

NITRODERM TTS 15

SANDOZ

ATC: C01DADZ

B-3

B-3*

B-3**

1083-815

1083-815
0741-785

0741-785

30 pleisters voor transdermaal
gebrulk, 15 mg/24h

1 pleister voor transdermaal
debruik, 15 mg/24h

1 pleister voor transdermaal
aebruik, 15 mg/24h

30 dispositifs transdermigues, 15
ma/24h

1 dispositif transdermigue, 15
mg/24h

1 dispositif transdermique, 15
mo/24h

NITRODERM TTS 5

SANDOZ

ATC: CO1DAD2

B-3

B-3*

B-3**

0867-648

0867-648
0736-090

0736-090

30 pleisters voor transdermaal
gebrutk, 5 mgf24h

1 pleister voor transdermaal
gabruik, 5 mg/24h

1 pleister voor fransdermaal
gebruik, 5 mgi24h

30 dispositifs transdermiques, 5
mgi/24h

1 dispositif transdermique, &
mg/24h

1 dispositif transdermigue, 5
mg/24h

RAMIPRIL-AB 10 mg

AUROBINDC NV

ATC: COAADS

B-21 | 4281-200 | 28 1ableiten, 10 mg | 28 comprimés, 10 mg ‘ G
SERTRALINE APOTEX.50 mg AUROBINDO NV ATC: NOSABOS
B-73 [ 3147-388 | 60 filmomhulde tabletten, 50 mg | 60 comprimés pelliculés, 50 mg | G
TELMISARTAN/HYDROCHLCQORTHIAZIDE SANDOZ ATC: CO9DAGY
SANDOQZ 80/12,5 mg
B-224 3066-909° 98 omhulde tabletten, 80 mg / 12,5 | 98 comprimés enrobés, 80 mg / G
mg 12,5 mg
3066-902
B-224 * 7706-740 1 amhulde tablst, 80 mgf 12,5 mg 1 comprimé enrobd, 80 mg/ 12,5 G
mg
B-224 ** 7706-740 1 omhulde tablet, 80 mgf 12,5 mg 1 comprimé enrobé, 80 mg/ 12,5 G
mg
B-224 *** 7705-740 1 omhulde tablet, 80 mg/-12,5 mg 1. comprimé enrobé, .80 mg/ 12.5 G
mg
TEMOZOLOMIDE TEVA 20 mg -AREGA PHARMA ATC: LO1AXO3
0788-280 5 capsules, hard, 20 mg § gélules, 20 mg
A-23* 0798-280 1 capsule, hard, 20 mg 1 gé&lule, 20 mg G
A-23 > 0798-280 1 capstile, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G
TIAPRIDAL SANQFI BELGIUM ATC: NOSALD3
0719-353 12 ampuiten 2 ml oplossing voor | 12 ampoules 2 ml solution
injectie, 50 mg/m{ injectable, 50 mg/mi
B-72* 0719-393 1 amput 2 mL oplossing voor 1-ampoule 2 mL soiution injectable,
injectie, 50 mg/mL 50 mg/mL
(Conform de bepalingen van artikef | (Conformément aux dispesitions de
127 van dit besluit is het door de l'article 127 du présent arrétg, le
verzekering verschuldigde bedrag montant d0 par lassurance est
berekend per 6} calculé par 6)
B-72 ** 0719-393 1 ampu! 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 ml solution injectable,

injectie, 50 mg/mL

{Cenform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 6}

50 mo/miL

(Conformément aux dispositions de
l'articie 127 du présent arrété, le
montant dd par 'assurance esi
calculé par 8)

TORREM 2,5 mg

MYLAN'EFD

ATC: CO3CAD4

8-23

0305-938

56 tabletten, 2,5 mg

58 comprimés, 2.5 mg




TRINOMIA 100 mg/40 mg/10 mg

THERABEL PHARMA

ATC: C10BX08

B-34% 3926-706 88 capsules, hard, 100 mg/ 40 mg/ | 98 gélules, 100 mg/ 40 mg/ 10mg | CR
10 mg
3928-706
B-341* 7725-435 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 mg/ 10 | 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 10 mg CR
mg
B-341 ** T725-435 1 capsule; hard, 100 mg/ 40 mg/ 10 | 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 10 mg CR
mg
B-341 **= 7725-435 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 mg/ 10 | 1 gélute, 100 mg/ 40 mg/ 10 mg CR
mg
TRINOMIA 100 mg/40 mg/2,5 mg THERABEL FHARMA ATC: C10BX086
B-341 3926-T14 93 capsules, hard, 100 mg/ 40 mg/ | 98 gélules, 100 mg/ 40 mg/ 26 mg | CR
2,5mg )
3926-714
B-341~ 7725-419 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 my/ 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 2,5 mg CR
2,5 mg
B-341 ** 7725-419 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 mg/ 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 2,5 mg CR
2,5mg
B-347 *** 7725-419 1 capsule, hard, 106 mg/ 40 mg/ 1 gélule, 100.mg/ 40 maf 2,5 mg CR
2,5mg
TRINOMIA 100 mg/40 mg/5 mg THERABEL PHARMA ATC: C10BX08
B-341 3926-730 98 capsules, hard, 100 mg/ 40 mg! | 98 gélules, 100 mg/ 40 my/ &5mg CR
5mg
3926-730
B-341* 7725-427 1 capsule, hard, 160 mg! 40 mg/ 5 1 gélule, 100 myg/ 40 ma/ 5 mg CR
mg
B-341** 7725-427 1 capsule, hard, 100'mg/ 40 mg/ 5 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 5 mg CR
mg
B-341 *** 7725-427 1 capsule, hard, 100 mgf 40 mg/ S 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 5 mg CR:
mg
VENLAFAXINE TEVA 150 mg AREGA PHARMA ATC: NOBAX16
B-73 2675-817 100 tabletien met verlengde afgifie, | 100 comph‘més a libération G
150 mg profongés, 150 mg
2675.817
B-73* 0796-938 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé & libération prolongée, G
mg 150 mg
B-73 ** 0796-938 1 tablet met verlengde afgifie, 150 1 comprimé a libération prolongée, G
mg 150 mg
B-73 *** 0706-938 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé & libération prelongée, G

mg

150 mg

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
vervangen als volgt:

comme suit:

b) l'inscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / D&nominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Cpm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrlif
7 ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf.
/ ex-
usine

SUSOXONE 2 mgi0,5 mg

INDIVIOR

ATC: NOYBCS1




B-148 2464-998 28 tabletien voor sublinguaal 28 comprimés sublinguaux, 0.5mg | R 24,02 24,02 3,93 6,59
gebruik, 0,5 mg / 2 mg I2mg
2464-998 15,18 15,16
B-148 * 0787-960 1.1ablet voor sublinguaal gebruik, 2 1 comprimeé sublingual, 2 mg/ 0,5 R 00,6986 0,696 | +0,0000 | +0,0000
mg/ 0,5 mg mg
B-148 ** 0787-960 1 tablet voor sublinguaal gebruik, 2 | 1 comprimé sublingual, 2 mg/ 0.5 R 0,5739 0,5739
mgl 0,5 mg mg
B-148 * 0787-860 1 tablet voor sublinguaal gebruik, 2 1 comprimé sublingual, 2 mg/ 0,5 R 0,6909 0,690%9 0,1404 0,2354
mg/ 0,5mg mg
SUBGXONE 8 mgiZ mg INDIVIOR ATC: NOTBCS51
B-148 2464-972 28 tabletten voor sublinguaal 28 comprimés sublinguaux, 2mg / R 65,57 85,57 8,00 1210
gebruik, 2 mg/ 8 mg 8 mg
2464-572 51,49 £1,49
B-148 * 0787-986 1 tablet voor sublinguaal gebruik, 8 1 comprimé sublingual, 8 mg/2mg | R 2,2032 2,2032 | +0,0000 | +0,0000
mg/ 2 mg
B-148 ** 0787-986 1 tablet voor sublinguaal gebruik, 8 | 1 comprimé sublingual, 8 mg/2mg | R 11,9493 1,9493
ma/ 2 mg
B-148 *** 0787-986 1 tablet voor sublinguaat gebruik, 8 | 1 comprimé sublingual, 8 myg/ 2 my R 2,1749 2,1749 0,2857 0,4321
mg/ 2 mg
TORREM 2,5 mg MYLAN EPD ATC: CO3CAD4
B-23* 0739-292 1 tablet, 2,5 mg 1 comprimé, 2,5 mg R 0,0658 0,0658 | +0,0000 | +0,0000
B-23 * 0739-292 1 tablet, 2,5 mg 1 comprimé, 2,5 mg R 0,0540 0,G540
2° in hoofdstuk IlI: 2° au chapitre |Ii:
a) worden de volgende specialiteiten geschrapt: a) les spécialités suivantes sont supprimées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Opm
Obs
GELOFUSINE ECOFLAC PLUS B BRAUM MEDICAL ATC: BOSAACS

0735.855
B-189* 0735-555
B-189 ** 0735-555

1 zak 500 mi oplossing voor
infusie, 9 g/l /40 g/l

1 zak 500 mL oplossing voor
infusie, 9 g/Lf 40 g/L

1 zak 500 ml. oplossing voer
infusie, 9 ofL/ 40 g/L

1 poche 500 ml solution pour
perfusion, 9 g/l f 40 g/f

1 poche 500 mL solution pour
perfusicon, 9 g/Lf 40 gL

1 poche 500 mL solution pour
perfusion, 9 g/L/ 40 giL

3% in hoofdstuk IV :

a) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten

3° au chapitre IV :

a) Au § 1320101, les spécialités suivantes sont supprimees:

geschrapt:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkinger Conditicnnements Opm
Chbs
NEVIRAPINE SANDOQZ 400 mg SANDOZ ATC: JOSAGO1
A-20 3664-512 30 tabletten met verlengde afgifte, | 30 comprimés a tibération G
400 mg prolongée, 400 myg
3664-612
A-20* 7721-857 1 tablet met verlengde afgifte, 400 1 comprimé & libération prolongée, G
mg 400 mg
A-20 ** 7721-857 1 tablet met veriengde. afgifte, 400 1 comprimé A libération prelongée, G




A-DQ *T+

7721-657

mg

1 tablet met verlengde afgifte, 400
mg

400 mg

1 comprimé 2 linération prelongée,
400'mg

G

b} In § 1510000, worden de volgende specialiteiten

b) Au § 1510000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm

Qbs

TERAZDSINE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATG: GO4CAD3

B-13 2437-051 56 tabletten, 5 mg 56 comprimés, 5 mg G
2437-051

B-13 2437-069 68 tabletten, 5 mg 98 comprimés, 5 mg G
2437-069

B-13* 0787-267 1 tablel, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G

B-13 ** 0787-267 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, & mg

B-13 *** 0787-267 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg

c} In § 1650000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

c) Au § 1650000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Clemandeur)

Cat. Code- Verpakkingen Cenditionnements Qpm
Obs
TCPIRAMATE SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: NO3AX11
A-5 2588-945 60 filmomhulde tabletten, 25 mg B0 comprimés pelliculés, 25 mg G
2588-945
A-5* 0793-802 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 my G
A-5** 0793-802 1 filmemhulde tablet, 256 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G
A-D > 0793-802 1 filmemhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G

d) § 3410000 wordt geschrapt (GAMMANORM, HIZENTRA),

e) In § 3500000, worden de volgende specialiteiten

d} le § 3410000 est supprimé (GAMMANORM, HIZENTRA);

e) Au § 3500000, les spécialités suivantes sont supprimées;

geschrapt;
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Dermandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements opm
Cbs
TOPIRAMATE SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: NO3AX11
B-277 2588-945 60 filmomhulde tablatien, 25 mg 60 comprimés pelliculés, 25 mg G
2588-945
B-277 * 0793-802 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G
B-277 ** 0793-802 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25-mg G
B-277 *** 0793-802 1 filmemhuide tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G




f) In § 3780000, worden de volgende specialiteiten

f) Au § 3780000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
cat. Coge Verpakkingen Cenditionnements Opm
Qbs
PEMETREXED SANDODZ 25 mgimL SANDOCZ ATC: LO1BAC4
7730-328 1 injectieflacon 4 mL.concentraat | 1 flacon injectable 4 mi. solution
voor oplossing voor infusie, 25 & thiluer pour perfusion, 25
myg/mL mua/ml.
A-24* 7730-328 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution G
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveinause), 25
mg/mL mgimi
A28+ T730-328 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1.flacen injectable 4 mb solution G
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL

g) § 3990000 wordt geschrapt (FILIOP):

h} In § 4020100, worden de volgende specialiteiten

g) Le § 3990000 est supprimée (FILIoP)

h)y Au § 4020100, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dencminatior (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

CINACALCET SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: HO5BX01
B-286 4283-644 28 filmomhulde tabletten, 30 mg 28 comprimés pellicuiés, 30 mg G

A4283-644
B-286 * 7730-278 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 3¢ mg G
B-286 ** 7730.278 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G
B-286 *** 7730-278 1 filmomhuide tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G
GINACALCET SANDOZ 60 mg SANDOZ ATG: HO5BX01
B-286 4283-651 28 filmomhulde takletten, 60 mg 28 comprimés pelliculés, 60 mg G

4283-661
B-266 * 7730-286 1 filmemhulde tablet, 60 my 1 cemprimé pelliculé, 60 mg G
B-286 ** 7730-286 1 fiimomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pelliculé, 60 mg G
B-286 *™* 7730-286 1 filmomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pelliculé, 60 mg G
CINACALCET SANDOZ 90 mg SANDOZ ATC: HOSBX01
B-286 4283-669 28 filmomhulde tabletten, 90 mg 28 comprimés pelliculés, 80 mg G

4283-669
B-286 * 7730-294 1 filmomhulde tahlet, 80 mg 1 comprimé peiliculé, 20 mg G
B-286 ** 7730-294 1 filmomhulde tabiet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G
B-286 *** 7730-294 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pellicuté, 90 mg G

i) In § 4020200, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

i) Au § 4020200, les spécialités suivantes sont supprimées:




Benaming / Dénomination {Aarvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

CINACALCET SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: HO5BXO1
A-B6 4283-644 28 filmomhuide tabletten, 30 mg 28 comprimés pelliculés, 30 mg G

4283-644
A-8G* 7730-278 t filmomhulde tablef, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G
A-BB ** T730-278 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimeé pelliculé, 30 mg <}
A-BB *** 7730-278 1 filmomhuide tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G
CINACALCET SANDOZ 60 mg BANDODZ ATC: HO5BXO01
A-85 4283-651 28 filmomhulde tabletten, 60 mg 28 comprimés pelliculés, 60 mg G

4283-651
A-86" 7730-286 1 filmamhulde tablst, 60 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg G
A-BE ** 7730-288 1 filmomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pelliculé, 60 mg G
A-BG " 7730-286 1 filmomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pellicule, 60 mg G
CINACALCET SANDOZ 90 mg SANDOZ ATC: HOSBX01
A-B6 4283-669 28 filmomhulde fabietten, 80 mg 28 comprimés pelliculés, 90 mg G

4283-669
A-B6™ 7730-294 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé petliculé, 90 mg G
A-86 ** 7730-294 1 fitmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, S0 mg
A-BB *** 773D-294 1 filmomhulge tablet, 80 mg 1 comprimé pellicuté, 0 mg G

j) In § 4020300, worden de volgende specialiteiten

i) Au § 4020300, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditiocnnements COpm
Obs

CINACALGET SANDOZ 30 mg SANDGZ ATGC: HOSBX01
B-301 4283-644 28 filmomhulde tabletten, 30 mg 28 comprimés pelliculds, 30 mg G

4283-644
B-301 * 7730-278 1 filmomhulde tablet, 3¢ mg 1 comprimé pelliculé, 30mg G
B-301 ** 7730-278 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G
B-301 *** 7730-278 1 filmomheide tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30°'mg G
CINACALCET SANDOZ 60 mg SANDOZ ATC: HDEBXO
B-301 4283-651 28 filmomhulde tabletten, 60 mg 28 comprimés pelliculés, 60 mg G

4283-657
B-301 * T730-286 1 filmomhuide tablet, 60 mg 1 comprimé pelliculé, 60 mg G
B8-301 ** 7730-286 1 fitmomtulde tabiet, 80 mg 1 comprimé palliculé, 60 mg G
B-301 *™* 7730-286 1 filmomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pelticulé, 60 mg G
CINACALCET SANDOZ 90 mg SANDOZ ATC: HO5BX01
B-301 4283-669 2B filmomhulde tabletten, 90 mg 28 comprimés pelliculés, 90 mg G

4283-669
B-301 " 7730-294 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G
B-301 ** 7730-294 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G
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B-301 =** l 7730-294 I 1 filmomhulde tablet, 90 mg

1 comprimé pelliculé, 90 mg

I G

k) In § 4120000, worden de volgende specialiteiten

k) Au § 4120000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénumination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Cbs
SORAFENIB SANDOZ 200 mg SANDOZ ATG: LO1XEDRS
7730-120 112 filmomhulde tabletten, 200 112 comprimés pelliculés, 200
mg mg
A-B5* 7730-120 1 filmemhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 myg G
A-B5 ** 7730-120 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G

1) in § 4770000, worden de volgende specialiteiten

1} Au § 4770000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm
Cbs
SORAFENIB SANDOZ 200 mg SANDOZ ATC: LO1XEDS

7730-120
A-65 * 7730-120
A-B5 ** 7730-120

112 filmomhulde tableften, 200
mg

1 filmembhulde tablet, 200 mg
1 filmomhuide tablet, 200 mg

112 comprimés petiiculés, 200
mg

1 comprimé pelliculé, 200 mg

1 comprimé pelliculé, 200 mg

m)} In § 5310000, worden de volgende specialiteiten

m} Au § 5310000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Cenditiennements Opm
QObs

CINACALCET SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: HO5BXO01
B-308 4283-644 28 filmomhulde tabletten, 30 mg 28 comprimés pelliculés, 30 mg G

4283-644
B-306 * 7730-278 1 filmomhulde tablet, 3¢ mg 1 comprimé pelliculé, 30 my
B-306 ** 7730-278 1 fitmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 my
B-306 *** 7730-278 1 filmembulde tablel, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 myg G
CINACALCET SANDOZ 60 mg SANDOZ ATC: HOSBX01
B.306 4283-651 28 filmomhulde tabletien, 60 mg 268 comprimés pelliculés, 60 mg G

4283-851
B-306 * 7730-286 1 fiimomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pelliculé, 60 myg G
B-306 ** 7730-286 1 filmomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pelliculé, 60 mg G
B-308 *** 7730-286 1 filmomhulde tablet, 60 mg 1 comprimié pelliculé, 60 mg G
CINACALCET SANDOZ 90 mg SANDOZ ATC: HO5BX01
B-306 4283-669 28 filmomhulde tabletten, 90 mg 28 comprimés pelliculés, 90 mg 4]




4283-669

B-306 * 7730-294 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G
B-306 ** 7730-294 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G
B-308 *** 7730-284 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G

n) In § 5320000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

n) Au § 5320000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Dermandeur)

Cat. Ceode Verpakkingen Conditionnements Qpm
Obs
AZACITIDINE EG 25 mg/mL EUROGENERICS ATC: LOtBCOY
7730.260 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg
voor suspensie voor injectie, 100 | poudre pour suspension
mg injectable, 100 mg
A-28* 7730-28Q 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacen injectable 100 mg G
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
A-28 ** 7730-260 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectable 100 mg G
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg

0) §6790100 wordt geschrapt (IQYMUNE, NANOGAM,
OCTAGAM, PRIVIGEN);

p) Er wordt een § 6790110 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 6750110

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglobulinen
{JOBBAD1 of JOBBADZ) is vergoedbaar bij rechthebbenden voor de
behandeling van één van velgende primaire immuundeficiéntiesyndromen:

1. Aangeboren defecten van de antilichamen of gecombineerde T- en B-
cel defecten resulterend in antilichaam deficiéntie’ bij kinderen of
volwassenen, en waarbij aan volgende voorwaarden is voldaan:

1.1. Volwassenen;
- lgG-gehalte < 7,50'g/i
- OF IgG2-gehalte. < 1,50g/]
- OF 1gG3-gehalte <0,20 g/l
1.2 Kinderen:

- 1gG-gehalte, ofwel IgG2-gehalte, ofwel 1gG3-gehalte: onder de
norm van het laboratorium, rekening houdend met een aan de
leeftijd gekoppelde controlepopulatie.

- OF defecten van het natuurlijk inmuunsysteem, ofwel waarbij de
diagnose genetisch werd vastgesteld, ofwel waarbij de diagnose
gesteld werd door 2en bjj herhaling vastgestelde afwijkende "Toll
Like Receptor Response’ bij een verdacht zieklebeeld.

- QF gecombinesrds immuundefecten waarkij de diagnose
gesteund is op minstens 2 van de 4 hiernavelgende criteria:

a,
Naieve CD4+ T cellen:
- < 30% van d= totale bij kinderen < 2 jaar,

- OF < 25% bij kinderen tussen 2-6 jaar,

o} le § 6790100 est supprimé (IQYMUNE, NANOGAM,
OCTAGAM, PRIVIGEN);

p) Il est inséré un § 6790110 rédigé comme suit:
Paragraphe 6790110

a) L.a spécialité pharmaceutique 4 base d’immunaglobulines humaine
(JOEBAQ1 cu JOBBAD?Z) est remboursable chez des bénéficiaires pour le
traitement d'urt des syndromes d'immunodéficience primaires suivantes:

1. Défauts congénitaux des anticorps ou défauts combinés des cellules T
et B résuliant en une déticience en anticorps chez des enfants et des
adultes, et quand les conditions suivantes sont remplies :

1.1. Adultes :
- taux d’lgG < 7,50 gfi
- OU taux ¢'igG2 < 1,50 gii
- QU taux J’lgG3 < 0,20 g/l
1.2 Enfants :

-~ taux &'1gG ou taux d'lgG2. ou taux d'lgG3 : valeur inférieure a l2
norme du.laboratoire en tenant compte ¢’une populaticn contréle
appariée a I'age.

- OU défauts du systéme immunitaire naturel, ou quand le
diagnostic a été établi de fagon génétique, ou quand le diagnostic a
ét& établi de maniére répétitive par ung réponse ancrmale du ‘Toll
Like Receptor Response’lors d'un syndrome suspect.

- DU défauts immunitaires combinés pour lesguels te diagnostic se
base sur au moins 2 des 4 critéres suivants:

a.
Cellules T CD4+ naives:
- < 30% des tetales chez les enfants < 2 ans,

- QU < 25% chez les enfants entre 2-6 ans,




- OF < 20% bij kinderen van > 6 jaar,
OF 'T celi receptor excision circles’:
- < 40/l bloed bij de neonaat,

- OF onder de leeftijdsspecifieke norm bij oudere
kinderen.

b. Onveldoende proliferatierespons van T cellen op een
mitogeen als PHA {< 50% van de norm en 2 maal aangetoond).

¢. Verhoogd percentage gammadelta T cellen in het perifeer
bloed (> 10% van de CD3 ceilen).

d. Primaire T cel lymfopenie, met

Co4:
- < 700/uL bij kinderen < 2 jaar,
- OF < 500/pL bij kinderen tussen 2-4 jaar,
- QF < 300/pL bij kinderen van > 4 jaar,

OF CD8:
- < 350/pL bif kinderen < 2 jaar,
- OF-< 250/uL bij kinderen tussen 2-4 jaar,
- OF < 150/l bjj kinderen van > 4 jaar.

1.3, De antilichaam deficiéntie moet geleid hebben tot een
fevensbedreigende infectie of tot recurrente episodes van klinisch
significants infeclies waarvoor antibioticatherapie noodzakelijk was.

1.4. De diagnese van primaire immunodeficiénte: werd gesteld en/of
bevestiod door een arts die deel uitmaakt van 'The Belgian primary
immuncdeficiency group’.

1.5, Er dient een kiinische herevaluatie van de noodzaak fot
behandeling met immunoglebulines te gebeuren elke 12 maand, door
of in overleg met een arts die deel uitmaakt van 'The Belgian primary
immunodeficiency group.’

De arts speciafist verantwoordelijk voor de behandeling maakt
hierveor een omstandig evolutieverslag, waaruit blijkt dat de
therapie efficiént is geweest en de voortzetting noodzakelijk is. Dit
evolutieverstag dient te worden toegevoegd aan het meadisch
dossier van de rechthebbende.

2. Congenitale antipolysaccharide antilichaamdeficigntie die tot gevolg
heeft dat recidiverende infecties zijn opgetreden waarvoor herhaaldelijk
antibioticatherapie noodzakelifk was. Deze deficiéntie most
gedocumenteerd zijn door het falen van de antilichaamproductie na
pneumococcenvaccinatie,

a') Voor een-rechthebbende die, voér het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de gvereenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving (in casu §6790100 en §3410000) en die voor aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de
verlenging van deze vergoeding toegekend worden.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door de arts-specialist die verantwoordelifk is voor de
behandaling.

¢) Pe vergeeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 12
maanden, telkens op basis van een elekfronische aanvraag ingediend door
de via e-Heaith platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor :

- varklaart dat voorwaarden in punt a) of 8’} zijn vereuld;

- er zich toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de

- DU < 20% chez les enfants > 6 ans,
0OU des ‘T cell receptor excision circles':
- < 40/uL chez les nouveau-nés,

- OU chez [es enfants plus 4gés sous la nomme. liée 4 leur
&ge.

k. Réponse de prolifération insuffisante des cellules T 4 un
mitogéne comme le PHA (< 50% a la norme et 2 Tois démontré).

¢. Pourcentage augmenté des cellules gammadelia T dans le
sang périphérique (> 10% des cellules CD3).

d. Lymphopénie primaire des cellules T,

Cch4
- < 700/pL chez les enfants < 2 ans,
- OU < 500/yiL. chez les enfants entre 2-4 ans,
- OU < 300/UL chez les enfants > 4 ans,

CU des CD&:
- < 350{pL chez les.enfants < 2 ans,
- OU < 250/pl chez les enfants entre 2-4ans,
- QU < 150/ulL chez les enfants > 4 ans.

1.3, La déficience en anlicorps doit avoir mené & une infection
menagant la vie ou & des épisodes récurrents d'infections cliniquement
significatives qui ont nécessité une antibiothérapie.

1.4. Le diagnostic du syndrome d'immunodéficience primaire a été fait
et/ou confirmé par un médecin qui fait partie du "The Belgian primary
immunodeficiency group’.

1.5. Une réévaluation clinique de la nécessité du traitement par des
immunoglebulines doit étre faite tous les 12 mois, par ou en
concertation avec un médacin qui fait partie du 'The Belgian primary
immuneodeficiency greup’.

Le médecin-spécialiste responsable du traitement établit un rapport
d"évolution circonstancié, d’on ii apparait que (e fraitement a été
efficace et que 1a prolongation est nécessaire. Ce rapport
d’évolution doit &tre ajoutd au dossier médical du bénéficiaire.

2. Déficience congénitale en anticorps antipolysaccharitdes qui a comme
conséquence que des infections récidivanies sont apparues pour
lesquelles une antibiothérapie était nécessaire. Cette déficience doit &tre
documentée par I'échec de la production d'anticorps apres vaccination
par les pneumocoques,

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présante
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutiqus
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglemeniaire du présen? paragraphe avant le changement de réglementation
(in casy §6730100 et §3410000), et qui remptissait les conditions figurant au
point &) avant le début du traitement, la prelongation de ¢e remboursement
peut étre accordée,

b} Le remboursemeant est seulement accordé si cetie spécialité e st prescrite
par le médecin-specialiste responsable du traitement.

c) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12
mois chaque fois sur base d'une demande électronique introduite par le
médecin spécialiste identifié et aythentifié par la plateforme eHeaith, décrit
au peint by, qui simultanément :

- alteste que les conditions reprises au point a) ou a') sont remplies;

- s'engage a tenir  la disposition du médecin conseil les éléments de



bewijssiukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens

bevestigen.

d) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschikt over

een bewijs van elektronisch akkoord.

e) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding:

De gelijktijdige behandeling met deze specialiteit, kinnen de periode van
minimale toedieningsfrequentie zoals bepaald in de SKP,

met andere specialiteiten op basis van immunoglobulinen

(vergoedingsgroepen Fa-16 en Fa-17) wordt nooit toegestaan.

q) In § 6790110, worden de volgende specialiteiten

in combinatie

preuve qui attestent de la situation décrite.

d) Le remboursement ne peut &tre accordé€ que si le pharmacien

I'accerd électronique.

e) Remboursement simultané non autorisé:

dispensateur dispose, préalablement & la dispensation, d’une preuve de

Le traitement simultané de cette spécialité, dans la période minimale de
la fréquence d'administration selon le RCP, en combinaison avec

d’autres spécialités a base d'immunoglobulines (groupes de
remboursement Fa-16 et Fa-17) n'est jamais.autorisé.

4) Au § 6790110, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoagd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Chs Prix tfegem
Base
buiten de
bedrijf remb
£ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GAMMANQRM 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO1
0799-767 1 injectieflacon 10 m! opfassing 1 flacon injectable 160 mi 103,95 88,48
voor injectie, 165 mg/m! solution infectable, 165 mg/mi
Fa-17* -0799-767 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL selution 117,3000 | 100,8800
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 168 ma/mL
Fa-17 ** 0799-767 1 injectieflacon 10 mL cplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 110,1900 93,7700
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
GAMMANORM 165 mg/mi OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD1
7T17-747 ‘1 injectieflacon 8. ml oplossing 1 flacon injectable 6 ml solution 62,37 53,07
voor injectie, 166 mg/m! infectable, 165 mg/ml!
Fa-17 * 7717-747 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution 73,2200 | 63,3600
vaor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7717-747 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flaton injectable 6 mL solution 66,1100 | 56,2500
voor injectie, 165 mg/mt. injectable, 165 mg/mL
GAMMANORM 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD1
7717-754 1 infectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon.injectable 20 mi 207,90 176,91
voor injectie, 165 mg/m! solution injectable, 165 mg/ml
Fa-17 * 7717-754 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 227,4800 { 194,6300
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7717-754 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 220,3700 | 187,5200
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
HIZENTRA 200 mg/mi CSL BEHRING ATC: JOBBADY
0752-634 1 Injectlieflacon 5 mi oplossing 1 flacon injectable & mi solution 60,43 53,61
voor [nfectie, 200 mg/m/ injectable, 200 mg/mi
Fa-17 * 0752-634 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 fiacon injectable 5 mL solution 71,1700 | 63,9400
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
Fa-17 ** 0752.634 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution 64,0600 | 56,8300
voor injectie, 200 mg/mb injectable, 200 mg/mL
HIZENTRA 200 mg/ml CSL BEHRING ATC: JO6BAD1
0752-626 1 injectieflacon 10 m! oplossing 1 flacon injectable 10 mi 120,86 107,22
voor injectie, 200 mg/mi sofutfon Injectable, 200 mg/mi
Fa-17 * 0752-626 1 injectieflacon 1¢ mlL. oplossing 1 flacon injectable 10.mL solution 135,2200 | 120,7600
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voor injectie, 200 mg/mL

injectable, 200 mo/mL

Fa-17 ** 0752-628 1 injectieflacon 10 mlL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 128,11G0 | 113,6500
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
HIZENTRA 200 mgim] CSL BEHRING ATC: JOBBADT
0752-618 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 m! 241,72 214,44
voor infectie; 200 mg/mi solution infectable, 200 mg/mi
Fa-17* 0752-618 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacen injectable 20 mL solution 253,3300 | 234,4200
vaor injectie, 260 mg/mL injectable, 200 mg/mL
Fa-17 ** 0752-618 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 256,2200 | 2273100
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mgimL
IQYMUNE 100 mg/ml LF8 BIOMEDICAMENTS ATC: JOGBAD2
7722-143 1 infectieflacon 20 mL oplossing | 1 flacon infectable 20 mL 113,26 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mg/mL fintraveineusa), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-143 1 injectieflacon 20 ml. cplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 127,1740 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
myg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-143 1 injectieflacen 20 ml, oplossing 1 flagon injectable 20 mi solution 120,0600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
1QYMUNE 100 mg/mil LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOBBADZ
7722-150 1 infectiefiacon 50 mi oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,18 268,05
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mg/mi. {intraveineuse), 100 my/mL
Fa-16* 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplassing 1 tlacon injectable 50 mL solution 307.2600 | 291,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-150 1 injectieflacon 50 mL ¢cplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusion (intraveinsuse},
mgimL 100 mg/mL
IQYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOBBADZ
7722176 1 infectieflacon 200 mL 1 flacon infectahle 200 mL 1432,63 1972,20
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL fintravelneuse), 100 mg/mL
Fa-16™* 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectabie 200 mL 1207,7000 | 1143,6400.
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse}, 100 mg/mbL
Fa-16 ** 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusig, 100 solution pour parfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL CAF-DCF. ATC: JO6BADZ
7730-377 1 injectieflacon 160 mL oplossing 1 flacon infectable 10 mL 56,63 53,61
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 108
mg/mL
Fa-i6* 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 67,1400 | 63,9400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** TT30-377 1 injectieflacon 1G mL oplossing 1-flacon injectable 10 ml. solution 60,0300 | 58,8300
voor infusie, 160 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANGGAM 00 mg/mL CAF.-DCF. ATC: JOGBADZ
7730-385 1 infectieflacon 25 mL oplassing | 1 flacon.infectable 25 mL 141,58 134,03
voor infusie, 160 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 * 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 157,1800 | 149,1800
voor infusie, 100 mg/ml pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOQGAM 100-mg/mL CAF-D.CF. ATC: JO6BAD2
7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL | 283,18 -268,05 I I




voor Infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 160
my/mlL
Fa-16 * 7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 ml. solution 307,2600 | 291,2400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-18*" 7730-393 1 injectieflacon 50 ml. oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 300,18Q0 | 284,1300
vaor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANGGAM 100 mgimL C.AF-D.C.F. ATC: JOBBAOZ
7730-401 1 injectieflacon 100 mL 1 fiacon injectable 100 mL. 566,32 536,10
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
my/mL mg/mL
Fa-16 * 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injeciable 100 mL solution B807,4100 | 575,3800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16.** 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacan injectable 100 mL solution 600,3000 | 568,2700
voor infusie, 100 me/mL pour perfusion, 100 mg/mbL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF-D.CF. ATC: JOBBAD2
7730-419 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon fnfectable 200 mL 1132,63 1072, 20
oplossing voor infusie, 100 solution pour parfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16* 7730-418 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor infusie, 100 mg/mL - solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL cplossing 1 fiacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor infusie, 100 mg/mL solufieri pour perfusion, 100
mgimL
NANOGAM 100 mg/mlL CAF-DGF. ATC: JOBBADZ2
7730-427 1 injectieflacon 360 mL 1 flacon infectable 300 mL 1698,95 1608,30
opfossing voor infusle, 100 sofution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16 * T730-427 1'injectieflacon 300 mL oplossing 1 flacon injectable 300 mL 1808,0000 | 1711,9100
voor infusie, 100 mg/mL solution peur perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 ** T730-427 1 injectieflacon 300 mL oplossing 1 flacen injectable 300 mL 1800,8900 | 1704,8000
voaor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusicn, 100
mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELLIX ATC: JOsBAOZ
0798-167 1 infectieflacon 20 m} opfossing 1 flacon infactable 20 mi 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mag/m! {intraveineuse}, 100 mg/ml
Fa-16* 07988-157 1 injectieflacon 20 mL eplossing 1 flacon injectable 20 mi solution 140,6700 | 120,7600
vaor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0758-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 ftacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 113,6800
voor intraveneuze infusie, 100 pour parfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
SCTAGAM 10 % QOCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAG2
0798-165 1 injectieflacon 50 mf oplossing 1 flacon inJectable 50 mi 315,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intraveineuss), 109 mg/mf
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 60 mL aplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 341,0100 | 291,2300
vgor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplassing 1 flacon injectable 50 mL solution 333,9000 | 284,1200
vaor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinguse},
mg/mL 100 ma/mL
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0798-173 1-injectiefiacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 630,00 536,08
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/ml {intravelneuse), 100 mg/m!
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 674,9100 | 575,3500
voar intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
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mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL cplossing 1 flacen injectable 100-mL soliticn 667,8000 | 568,2400
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
ma/ml 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELLIX ATC: JOBEBADZ
0798-173 1 injectieffacon 200 mi 1 flacon infectable 200 mi 1260,00 1072,15
aplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusfe, 100 mg/m! {intraveineuse), 100 mg/mf
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 200 ml. oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5900
voor infraveneuze infusie, 100 salution pour perfusion
ma/ml. (infraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** Q798-173 1 injectiefiacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 | 1136,4800
voer intraveneuze infusie, 100 sclution pour perfusicn
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2
0748-087 1 injectieflacen 100 m] 1 flacon injectable 100 mf 316,00 268,03
oplassing voor infusle, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mea/m!
Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplessing 1 flacon injectable 100 mL solution 341,0100 | 29%,2200
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 333,8000 | 284,1100
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAD2
0748-103 1 injectieffacon 200 ml 1 flacon injectable 200 mi 630,00 535,89
aplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, §0
ma/ml mg/m!
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing -1 flacon injectable 200 mL solution 674,9100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injestieflacon 200 mL eplossing 1 flacon injectable 200 ml. solution 667,8000 | 568,1500
voer infusie, 50 mgimL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0748-087 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mi 157,60 134,02
voor infusie, 50 mg/mi solution pour perfusion,. 50
mg/mi
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 ml. solution 174,0800 | 149,1700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087. 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 fiacon infectable 50 mL solution 166,9500 | 142,0600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
PRIVIGEM 10C mgiml CSL BEHRING ATC: JOGBADZ
0757-914 1 injectieflacon 25 ml oplossing 1 flacon injectable 25 mi 151,08 151,08
voor intraveneiize infusie, 100 solfution pour perfusion
mg/m! (intraveineuse}, 100 mg/mi
Fa-16 * 0757-814 1 injectieffacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 167,2500 | 167,2500
vaor intravensuze infusig, 100 pour periusicn (intraveineuse),
mg/miL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-914 1 injectiefiacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 pouy perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL '
FRIVIGEN 100 mg/ml C5L BEHRING ATC: JOGBAD2
0757-908 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon infectable 50 ml 302,15 302,15
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0757-9086 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable S0 mL sclution 327,3800 | 327,3900
yoor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-906 1 injectieflacon 5C mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solutien 320,2800 } 320,2800
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intravéineuse},
mg/mL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mafm! CSL BEHRING ATC: JOGBACZ
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0757-898 1 injectieflacon 100 m! 1 flacon injectable 100 mi 804,30 604,30

oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mi

Fa-t6* 0757-898 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100.mL solution 647,6700 | 647.6700
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL

Fa-16 ** 0757-898 1 injectieflacon 100 ml aplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 640,5600 | 640,5600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinause),
mg/mL 100 mg/mL

r} Er wordt een § 6790120 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 6790120

a) De farmaceutische specizliteit op basis van kumaan immunoglobulinen
(JOBBAO1 of JOGBAOD2} is vergoedbaar bij rechthebbenden voor de
behandeling van é&n van volgende aandosningen, geassocicerd met een
ernstige secundaire hypogammaglobulinemie resulterend in een recente
levensbedreigende infectie of in recurrente episodes van klinisch significante
infecties waarvoor herhaaldelijk gerichte antibioticatherapie noodzakelijk
was:

1. Multipel Myeloom
‘2. CLL
3. Een andere relevante B-cel maligniteit

4. Een iatrogene B-cel deficiéntie door het gebruik van moncclenale
antilichamen of van chemotherapie.

a’) Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in. deze
paragraaf word{ vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overgenkemstige
regiementeringstekst van deze paragraal védr de wijziging van de
tegelgeving {in casu §6790100 en §3410000) en die voor aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de
verlenging van deze vergoeding toegekend worden.

b) De vergoeding Kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door de arts-specialist die verantwcordelijk is voor de
behandeling.

¢) De vergoeding woerdt foegestaan voor hernieuwbare periede van 12
maanden, {elkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door
de via e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoer :

- verklaart.dat voorwaarden.in punt a) of a') zijn vervuld,

-« er zich toe verbindt am ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens:
bevestigen.

d) De vergeeding mag alleen worden foegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt
over een bewijs van elektronisch akkoord.

e) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding:

De gelijktijdige behandeling met deze specialiteit, binnen de periode van
minimale toedieningsfrequentie zoals bepaald in de SKP, in combinatie
met andere specialiteiten op basis van immunoglobufinen
{vergoedingsgroepen Fa-16 en Fa-17) wordt nooit toegestaan.

s) In § 6790120, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

r} Il estinséré un § 6790120 rédigé comme suit:
Paragraphe 6790120

a) La spécialité pharmaceutique a base d'immuncglobulines humaine
{JOEBAO1 ou JOBBAO2) est remboursable chez des bénéficiaires pour le
traitement &' une de conditions suivantes, associées avec un
hypogammaglobulinémie secondaire sévére ayant pour conséquence une
infection récente menagant la vie cu des épisodes récurrents d’infections
cliniguement significatives qui ont nécessité une antibiothérapie appropriée,
répétée et ciblée !

1. Myélome Multiple
2.LLC
3. Un autre malignité relative aux lymphocytes B

4. lUne déficienice iatrogéne des lymphocytes B & cause de I'utilisation
des anticorps monoclonaux ou de chimiothérapie.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec |la spécialité pharmaceutique
mentionné&e dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de réglementation
(in casu §6790100 en §3410000), et qui remplissait 1es conditions figurant
au peint a} avant le début du traitement, Ja prolongation de ce
remboursement peut étre accordée.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par le médecin spécialiste responsable du traitement.

¢) Le remboursement est.accordé pour des périodes renouvelables de 12
mois chague fois sur base d’'une demande électronique introduite par[e
médecin spécizliste identifié et authentifié par 1a plateforme eHealth, décrit
au point b}, qui simultanément :

- atteste que les conditions reprises au point a) ou a’) sont.remplies;

- s'engage a tenir & ka disposition du médecin conseil les éléments de
preuve fui attestent de la situation décrite.

d) Le remboursement ne peut &ire accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a [a dispensation, d'une preuve de
I'accerd électronique.

e) Remboursement simultané non autorisé:

Le traitement simultané de cette spécialité, dans la péricde de'la
fréquence d’administration minimale {elle que déterminée dans le RCP,
en combinaison avec d’autres spécialités A base d'immunoglobulines
{groupes de remboursemeni Fa-16 et Fa-17) n'est jamais autorisé.

s) Au § 6780120, [es spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, I Code I Verpakkingen

l Cenditionnements

I opm | Prijs l Basis v l 1 I i
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Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
GAMMANORM 165.mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAD1
0799-767 1 Injectieflacan 10 mi opfossing 1 flacon injectabie 10 m! 103,95 88,46
voor injectie, 165 mg/mi solution injectable, 165 mg/m!
Fa-17 * 0799-767 1 injectieflacon 10 mL oplessing t flacon injectable 10 mL solution 117,3000 | 100,8800
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 0799-767 1 injectiefiacon 10 mL opiossing 1 flacon injectable 10 mL solution 110,1900 93,7700
voor Injeclie, 165 mg/ml. injectable, 165 mg/mL
GAMMANORM 165 mg/mil OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD1
FTI7-747 1 injectieflacon 6 mf oplossing 1 flacon injectable § mi solution 62,37 53,07
voor injectie, 165 mg/m/ Injectable, 165 mg/mf
Fa-17* T717-747 1 injectieflacon 6 mbL oplcss'ing 1 flacon injectable 6 mL solution 73,2200 | 63,3600
voor injectie, 165 mg/ml injectabie, 165 ma/mL
Fa-17 ** FI17-747 1 injectieflacon 6 mbL oplossing 1 flacon injectable 6 mL soludion 66,1100 | 56,2500
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
GAMMANORM 165 mgiml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAO1
7717-754 1 infectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon Injectable 20 mi 207,90 176,91
voor injectie, 165 mg/mi solution infectable, 165 mg/mt
Fa-17 * T717-754 1 injectiefllacon 20 mlL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 227,4800 | 194,6300
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** T7H7-754 1 injectteflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 220,3700 | 187,5200
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
HIZENTRA 200 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBAOD1
0752-634 1 injectiefiacon & mi oplossing 1 flacon injectable & mi solution 60,432 53,67
voor injectie, 200 mg/m! infectable, 200 mg/mi
Fa-17 * 0752-634 1 injectiefiacon & mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution 71,1700 { 63,9400
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
Fa-17 ** 0752-824 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution 64,0600 | 56,8300
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
HIZENTRA 200 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBAD1
0752-626 1 injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon Injectable 10 mi 120,86 107,22
voor injectie, 200 mg/m! solution Injectable, 200 mg/m!
Fa-17 * 0752-626 1 injectieflacon 10 mL eplossing 1 flacen injectable 18 mL solution 135,2200 | 120,7600
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 my/mL
Fa-17 ** Q752-626 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1-flacen injectable 16 mL solution 128,1100 | 113,6500
voor injectie, 200 mg/mt injectable, 200.mgfmL
HIZENTRA 260 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBAO1
0752-618 1 infectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 mi 241,72 214,44
voor injectle, 200 mg/mi solution injectable, 200 mg/mi
Fa-17 * 0752-618 1 injectieflacon 20 mL cplossing 1 flacor injectable 26 mL soluticn 263,3300 | 234,4200
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
Fa-17 ** 0752-618 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 2C mL solution 256,2200 | 227,3100
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
IQYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOEBAD2
7722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing | 1 flacon Injectable 20' mL 113,26 107,22
voor intraveneauze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL sclution 127,1700 | 120,7600

voor intraveneuze infusie, 100

pour perfusion {intraveineuse),




mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-143 1 injectieflacon 20 mL opiossing 1 fiacon injectable 20 mL solution 120,0600 | 113,6500
voor intravenetze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
IQYMUNE 100 mg/mi LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JUBBADZ
7722-150. 1 infectieflacon §0 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,05
voor infraveneuze Infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intravelneuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
voor intraveneuze jnfusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mi
Fa-16 ** 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL saolution 300,1500 | 284,1300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mi.
IQYMUNE 100 mg/mt LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOBBAO2
Fr22-176 1 injectieflacen 200 mL 1 flacon injectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor intraveneuze selution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 * 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 fiacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 fiacon injectable 200 mi 1200;5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusie, 100 solution peur parfusicn
mg/mL {infraveineuse), 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL CAF-DCF. ATC: JOGBADR2
7730-377 1 infectieffacon 16 mL opfossing 1 flacon injectable 10 miL 56,63 53,61
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-377 1 injectieflacon 10 mL optossing 1 flacon injectable 10 mL solution 67,1400 | 63,8400
voo¢ infusie, 100 mg/mL pour parfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 60,0300 | 56,8300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 maimL
‘NANOGAM 100 mg/mL CAF.-D.CF. ATC: JOGBADZ
7730-385 1 injectleflacon 25'mL oplossing | 1 flacon injectable 25 mL 141,68 134,03
voor infusie, 100 mg/miL solution pour perfusion, 100
mg/mlL
Fa-16* 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 157,1800 | 149,1800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/mL peur perfusion, 100 mg/mL
NANCGAM 100 mg/ml C.AF-DCF, ATC: JO6BAD2
7730-393 1 injectieflacon 50 mi oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,08
voor Infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 * T730-383 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 281,2400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-353 1 injectieflacon 50-mL oplossing 1 flacon injectakle 50 mL salution 300,1500 | 284.1300
vear infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100-mg/mL
NANGGAM 100 mg/mL CAF-DCF ATC: JOBBAD2
7730-401 1 Injectieflacon 100 mL 1 flacon injectabie 100 mlL 566,32 536,10
oplossing voor infusie, 100 sofution pour perfusion, 100
myg/mi mg/mL
Fa-16* 7730-401 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 fiacon injectable 100 mL solution 607,4100 | 575,3800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 600,3000 | 568,2700
voor Infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 10¢ mg/mL
NANOGANM 100 mg/mi C.AF.-D.CF. ATC: JOGBAD2
7730-419 | 1 injectiefiacon 200 mL. 1 flacon injectabie 200 mL 113263 | 107220 | |
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oplossing voor infusie, 100
mg/mL

sofution pour perfusion, 100
mg/mL

Fa-16* 77130-419 1 injectiefiacon 200 mL oplossing 1 ftacon injectakle 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voer infusie, 100 mg/mL selution pour perfusion, 100
mg/mbL
Fa-16 ** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voer infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
NANOGAM £00 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC: JOBBAD2
7730-427 1 injectiefiacon 300 mL 1 flacon injectable 300 mL 1698,85 1608,30
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mgimi
Fa-16* 7730-427 1 injectieflacon 300 mlL oplossing 1 flacon injectable 300 mL '1808,0000 | 1711,9100
voer infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
myg/mL
Fa-16 ** 7730-427 1 injectieflacon 300 mL oplossing 1 fiacon injectable 300 mL 1800,8900 | 1704,8000
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, i00
mg/mk
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0798-157 1 injectieflacon 20 m! opfossing 1 fiacon Injectable 20 mi 128,00 107,22
voaor intraveneuze infusfie, 100 solution pour perfusion
ma/mi (intraveineuse), 160 mg/mf
Fa-18* 0798157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flazen injectakle 20 mL solution 140,6700 | 120,7600
vaor intravenesuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mgimL 100 ma/ml.
Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacen 20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/mL 100 my/mL
OCTAGAM 10 % QOCTAPHARMA BENELUX ATC: JOSBAO2
0798-165 1 injectieflacon 50 m! opfossing 1 flacon infectable 50 ml 215,00 268,04
voor Intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 160 mg/mi
Fa-16 * 0798-165 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 341,0100 | 291,2300
voor intravenguze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mi. 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 333,000 | 284,1200
voor intravenguze infusie; 100 pour perfusion (intraveineuse),
mogimi. 100 mg/rl
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAOZ2
0798-173 1 injectieflacon 100 mi 1 fiacon injectable 100 mi 630,00 536,08
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/m! (infraveineuse), 100 mg/ml
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL cplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 674,9100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL.
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL cplessing 1 flacen injectakle 100 mL solution 6678000 | 568,2400
voor intravenguze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 -mg/mL
OCTAGAM 10 OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOSBAD2
0798-173 1 infectieflacon 200 mi 1 fiacon Infectable 200 mi 1260,00 1072,15
oplossing voor intraveheuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-173 1injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5900
vaoor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 | 1136,4800

voor intraveneuze infusie, 100
mg/mL

salution pour perfusion
(intraveineuse), 100 mg/mL

OCTAGAM & %

OCTAPHARMA BENELUX

ATC: JOSBAQ2Z

07458-087

1 Injectieflacon 100 mi
oplossing voor: infusie, 50

1 flacon injectable 100 m!
sofution pour perfusion, 50

| 315,oo| 268,03
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mg/mi mg/mi
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 341,0100 | 291,2200
voor Infusie, ¢ mg/mL ’ pour perfusion, 56 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 333,9000 | 284,100
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
CCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAO2
0748-103 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 630,00 535,99
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi myg/m!
Fa-16 * 0748-103 1 injectieflacen 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL sclution 674,9100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mbL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL solution 667,8000 | 568,1500
voor Infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM § % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO2
0748-087 1 injectieflacon 560 m! oplossing 1 Racon injectable 50 mi 157,50 134,02
voor infusle, 50 mg/mi sofution pour perfusion, §0
mg/mi
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectablé 0 ml solution 174,0600 Y 149,1700
voor Infusie, 50 mgimL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 166,9500 | 142,06Q00

voor infusie, 50 mg/mt.

pour perfusion, 50 ma/ml.

PRIVIGEN 100 mg/ml

CSL BEHRING ATC: JO6BADZ

0757-914 1 infectieflacon 25 ml oplossing 1 flacon injectable 26 m! 151,08 151,08
voor intraveneuze infusie, 100 ‘solution pour perfusion
mgimi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-18 * 0757-814 1 injactieflacon 2& mL oplossing 1 flagon injectable 25 mL solution 167,2500 | 167,2500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (infraveineuse),.
mg/mlL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-914 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 pour-perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBADZ
0757-906 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 m! 302,15 302,18
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mf (intraveineuse), 100 mg/m!
Fa.16* G757-806 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 327,3800 | 327,3900
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mi
Fa-16 ** 0757-806 1 injectieflacon 50 mL cplossing i flacon injectable 50 mL solution 320,2800 | 320,2800
voor intraveneuze infusie, 100 pou perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mgfmL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBAGZ
0757-898 1 injectieflacon 100 mf’ 1 flacon injectable 100 mi 604,30 604,30
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 160 mg/mi
Fa-16 * 0757-898 1 injectieflacan 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mt. solution 6476700 | 647,6700
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mafmL 100 mg/mL )
Fa-16 ** 0757-898 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 640,5600 | 640,560Q
voor intravensuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
myg/mL 100 mg/mL

t) Er wordt een § 6790130 toegevoeqgd, luidende:

) Il est inséré un § 6790130 rédigé comme suit:

Paragraaf 6790130 Paragraphe 6790130
a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immuneglobuiinen a)La spécialité pharmaceutique a base d'immunoglobulines humaine
(JO6BAD2) is vergoedbaar bij rechthebbenden voor de behandeling van (JO8BADZ) est remboursable chez des bénéficiaires pour le traitement de

idiopatische frombocytepenische purpura;

purpura thrembocytepénique idiopathigue:
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1. Bij kinderan:
~ met minstens 1 maal < 20.000/pL thrombkocyten,

- OF voorafgaand aan procedures die gepaard kunnen gaan met
bloadverlies,

- OF in de behandeling van ernstige bloedingen,

2, Bij volwassenen:
- met ernstige of levensbedreigends bloadingen,

- OF voorafgaand aan procedures die gepaard kunnen gaan met
bleedverlies.

@) Vaor ean rechihebbende die, voor het in werking treden van dit bestuit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overegnkemstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving {in casu §6790100) en die voér aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld ender punt a) voldeed, kan de verlenging van deze
vergoeding toegekend worden.

b) Dte vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door de aris-specialist die verantwoordelijk is. voor de
behandeling.

c) De vergeeding wordt toegestaan voor hernisuwbare periode van 12
maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag ingediend daor
de via e-Health platform-geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor :

- verklaart dat voarwaarden in punt &) of 8’} zijn veryuld;

- er zich toe verbindt om ten behceve van de adviserend-aris de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegavens
hevestigen,

d) De vergoeding mag alleen worden foegekend als de batrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschiki over
een bewijs van elekironisch-akkoord.

e} Niet toegestane gelijktijdige vergoeding:

De gelijktidige vergoeding van deze specialieif met andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen Fa-16 en Fa-17)
werdt nooit toegestaan.

u) In § 6790130, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

1. Chez des enfants ;
- ayant au moins une fois < 20.000/gl de thrombocytes,

- OU pour le traitement d'hémorragies graves,

- QU précédant des procédures qui peuvent s'accompagner d’ung
perte sanguine,

s

Chez des adultes:
- dans le traitement d’hémorragies graves,

- OU menagaates pour la vie, ou précédant des procédures qui
peuvenl s’accompagnerd’'une perie sanguine.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionn&e dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon ies conditions mentionnées dans le texte
reéglementaire du présent paragraphe avant [ changement de réglementation
(in casy §6790100), et qul remplissait les conditions figurant au point a)
avant [e début du traitement, la projongation de ce remboursement peut étre
accordée,

b) Le remboursement est seulement accordé si cetle spécialité est prescrite
par le médecin spécialiste responsable du traitement.

¢) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12
mois chaque fais sur base d'une demande électronique introduite par fe
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit
au point b), qui simultanément :

-« atteste que les conditions reprises au point a) ou a’) sont remplies;

- s'engage 4 tenir A la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de la situation décrite.

d) Le remboursament ne peut &tre accerdé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’une preuve de
I'accord &lectronique,

e} Remboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simuitané de celte specialité avec.des spécialités &
base d’immunoglobulines (groupes de remboursement Fa-16 et Fa-17)
n'est jamais auforisé.

u) Au § 6790130, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
IGYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATGC: JOGBADZ
7722-743 1 infectieflacon 20 mL oplossing | 1 flacon injectable 20 mL 113,26 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 .solution pour perfusion
mg/mL fintraveineuse), 100 mg/miL
Fa-16* 7722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 127,1700 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
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Fa-16 ** 7722-143 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 120,0600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
IQYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOSBAD2
7722-150 1 Injectieflacon 58 mL oplossing | 1 flacon infectable 50 mL 283,18 268,05
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 160 mg/mL
Fa-18 * 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | -291,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinguse),
mgimL 100 mg/mL
Fa-16** 7722150 1 injectieflacon &0 mL oplossing 1 flacon injeciable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor fntraveneuze infusie, 100 pour perfusion (infraveineuse},
ma/mL 100 mg/mL
IQYMUNE 100-mg/mi LFB BIOMEDICAMENTS ATG: JOGBAD2
7722-176 1 infectieflacon 200 mL 1 flacon Injectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing fflacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {infraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16** 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {infraveineuse), 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF-D.CF. ATGC: JOBBAO2
7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 16.mL 586,63 53,61
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-ig* 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 67,1400 1 63,9400
voor infusie, 100 mg/mL pour. perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-377 1 infectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable. 10 mL. solution 60,0300 { 56,8300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mk.
NANOGAM 100 mg/mL CAF.-D.CF. ATC: JOBBADZ
7730-385 1 infectieflacon 25 mL oplossing 1 1 flacon injectable 25:mL 141,58 134,03
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 fiacon injectable 25 mL salution 157,1800 | 149,1800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/imL pour perfusion. 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL CAF-D.CF ATC: JOeBAO2
7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,05
voor infusfe, 100 mg/mL sofution pour perfusion, 160
ma/mb
Fa-16* 7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1-flacon injectable 50 mL sol:tion 307,2600 | 291,2400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 * 7730-393 1 injectieflacon 50 ml. oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 ma/mL
NANGGAM 100 mg/mlL C.AF.-D.CF. ATC: JOBBAD2
7730-401 1 infectieflacon 100 mL 1 flacon infectable 160 mL §66,32 536,10
oplossing voor infusie, 109 solution pour perfusion; 100
mg/mL mg/mL
Fa-16 * 7730-401 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution G607,4100 | 5753800
voor infusfe, 100 ma/mL pour perfusion, 100 mg/mE
Fa-16 ** 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 600,3000 | 568,2700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL CAF-DCF. ATC: JOBBAO2
7730-419 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon injectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL ma/mL.
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Fa-16 * 7730-419 1 injectieflacon 200 mL aplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 ¥ 1143,6400
voor infusie, 100 mg/mL sclution pour perfusion, 100
mgimL
Fa-16 ** 7730-418 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5200 | 1136,5300
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 160
mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.C.F. ATC: JOSBADZ
7730-427 1 Infectiefiacon 300 mL 1 flacon injectable 300 mL 1698,95 1608,30
oplossing voar infusie, 100 sofution pour perfusion, 100
mg/mi mg/mL
Fa-16 * 7730-427 1 injectieflacon 300 mL oplossing 1 flacon injectable 300 mbL 1808,0000 | 1711,9100
vaor infusie, 100 mgimL solution pour perfusion, 100
mg/fimL
Fa-16 ** 7730-427 1 injectieflacon 300 mL oplossing 1 flacon injectable 300 mL 1800,8900 | 1704,8000
voor infusie, 100 mg/mL salution pour perfusion, 100
mg/mb
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELLIX ATC: JOSBAD2
0798-157 1 injectieflacon 20 mf oplossing 1 flacon injectable 20 m! 126,00 107,22
vaar intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
myg/mi fintraveineuse}, 100 mg/ml
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 40,6700 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0788-157 1 injectisflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusicn {intraveinguse),
mg/mbL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAOZ
0798-165 1 infectieflfacon 50 mf oplossing 1 flacon infectable 50 mf 315,00 268,04
voor Intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuss)}, 100 mg/m!
Fa-16* 0798-1BS 1 injectieflacon 50 mL oplessing 1 flacon injectable 50 mL solution 341,0100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16** 0798-165 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 fiacon injectable 50 mlL solution 333,9000 | 284,1200
veor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/ml. 100 mg/mi
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2
0798-173 "1 injectieflacon 100 m] 1 Racon Injectable 100 mi 630,00 536,08
oplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/m! {intraveineuse), 100 mg/mf
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 674.9100 | 575,3500
voor intravenesuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 667,8000 | 588,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinewse),
mgimlL 100 mg/ml
OCTAGAM 40 % OCTAPHARMA BENELLX ATC: JOEBAD2
07958-173 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectahle 200 m! 1260,00 1072,15
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusje, 100 mg/mi {intraveinause), 100 mo/mi
Fa-16* 0798-173 1 injactieflacon 200 mt. oplossing 1 flacon injectable 200 mL 13427100 | 1143,5800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveinsuse}, 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectiefiacen 200 mL eplossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/imL (intraveineuse}, 100 mg/mL
QCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BADZ
0748-087 1 infectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 315,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/md ma/mi
Fa-16* 0748.087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 341,0100 | 291,2200
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voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** Q0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mi solution 333,9000 | -284,1100
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 ma/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JUBBAQ2
0748-103 1 infectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi £30,00 535,99
oplossing.veor infusie, 50 selution pour perfusion, §0
mg/mi mg/mf
Fa-16 * 0748103 1 injectieflacon 200 mL aplossing 1 flacon injectable 200 mL solution 674,9100 | .§75,2600
voor infusie, 50 ma/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mi oplossing 1 flacon injectable 200 mL solution 667,8000 | 568,1500
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % CCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0748-087 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mi 157,50 134,02
vaar infusie, 50 mg/mi solution pour perfusion, §0
mg/ml
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 174,0600 | 149,1700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 Enjeci_ieflacon s0ml. oplossing, 1 flacon injectable 650 mL solution 166,9500 | 142,0600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JO6BAO2
0757-914 1 infectieflacon 25 m! oplossing. 1 flacon injectable 25 mi 151,08 151,08
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineusa), 100 mg/mi
Fa-16 * Q757-914 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacen injectable 25 mL solution 167,2500 | 167,2500
voor infraveneuze infusie, 106G pour perfusion (infraveineusa),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** GT57-914 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (infraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/mil G5l BEHRING ATC: JOBBAD2
0757-506 1 injectieflacon 50 m! oplossing 1 flacon injectable 50 m} 302,15 302,15
voor Intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse}, 100 mg/mi
Fa-1B8* 0757-906 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 327,3500 | 3273900
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-206 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 320,2800 | 320,2800
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
_mgfmL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/m! CSL BEHRING ATC: JU6BAO2
0757-898 1 injectieflacon 108 mi 1 flacon injectable 100 mi 604,30 604,30
oplossing voor Intraveneuze sclution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi (Intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0757-898 1 injectisflacon 100 mL gplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 647,6700 | 6476700
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 " 0757-898 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution B840,5600 | 640,5500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusian (intraveineuse),
mg/mb 100 mg/mlL

v) Er wordt een § 6790140 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 6790140

a) De farmaceutische speciatiteit op basis van humaan immunoglcbulinen
(JOBBADZ) is vergoedbaar bij rechthebbenden voor de behandeling van het

Syndroom van Guiilain-Barré of varianten met:

1. Een pregressieve verzwakking van tenminste 1 lidmaat.

v) Il est inséré un § 6790140 rédigé comme suit:

Paragraphe 6790140

a) La spécialité phamaceutique & base d’immunoglobulines humaine
(J0EBAD2) est remboursable chez des bénéficiaires pour le fraitement du

Syndrome de Guillain-Barré ou ses variantes qui ont:

1. Un affaiblissement d’au mgins un membre.
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2. EN waarbij een lumbaalpunkiie werd uitgevoerd en andere
pathologische oorzaken werden uitgestoten.

3. EN met een Guillain-Barré Syndromea Disability Score {GBS DS) van:
- Een GBS DS van 3 of meer

- OF een GBS DS van minder dan 3 maar met een pregressieve
symptomatelogie

a’) Voor een rechthebbende die, v&4r het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving (in casu §6780100) en die véor aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a} voideed, kan de verlenging van deze
vergoeding toegekend worden.

b) Da vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de (pediatrische) neurclogie of
neuro-psychiatrie.

c) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 12
maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag ingediend door
de via e-Health platficrm geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor :

- verklaart dat voorwaarden in punt a) of a') zjjn vervuld,;

- or zich tee verbindt om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

dy De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij ¢e specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van elektronisch akkooid,

e) Niet toegestane gelijktijdige vergeeding:

De gelijklijdige vergoeding van deze specialiteit met. andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen Fa-16 en Fa-17)
wordt nooit toegestaan,

w) In'§ 6790140, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

2. ET chez qui une.ponction lombaire a été faite et d'autres causes
pathclogiques onf &€ exclues.

3. ET avec un Guillain-Bamré Syndrome Disability Score {GBS DS) de:
- Un- GBS DS de 3 ou plus

- OU un GBS DS de moins de 3, mais avec une symptomatologie progressive

@') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de [a présente
réglementation, a déja été fraité avec la spécialité pharmaceutique
menticnnée dans le présent paragraphe et b&néficiait d'un remboursement
pour celte spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire.du présent paragraphe avant le changement de réglementation
{in casu §6790100), et qui remplissait les conditions figurant au point a)
avani le début du frailement, fa prolongation de ce remboursement peut &tre
accordée.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite,
par un médecin spécialiste en neurolegie ou neuro-psychiatrie (pédiatrique).

¢) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvelables de 12
mois chaque fois sur base d'une demande électronique introduite par le
meédecin spécialiste identifié et authentifié par 1a plateforme eHeaith, décrit
au point b), qui simultanément :

- atteste que les conditions reprises au point a) ou &’y sont remplies;

- s'engage A& tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preyuve qui attestent de la situation décrite,

d) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de
I'accord électronique.

e) Remboursement simuitané non autorisé:

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités a
base d'immunoglobulines {groupes de rembeoursement Fa-16 et Fa-17)
n'est jamais aulorise,

w) Au § 6790140, les spécialites suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis'v | 1
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf J remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
IQYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOGBAQZ
7722143 1 Infectieflacon 20 mL oplessing | 1 flacon injectable 20 mL 173,26 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* T722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 27,1700 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusion {intraveineuse),
mgimL 100 mg/mbL
Fa-16 ** 7722-143 1 injectieflacon 20 mL ocplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 120,0600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinguse),
mg/mi 100 mgsmL

IQYMUNE 100 mg/ml

LF8 BIOMEDICAMENTS

ATC: JO6BADZ
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7722-150 1 injactieflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,08
voor Intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
ma/mi fintraveineuse), 100 mg/mL
Fa-ig6* 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL salution 307,2600 | 291,24Q0
vaor intraveneuze .infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solutien 3001500 | 284,1300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
-mg/mkL 100 mgimL.
IQYMUNE 100 mgiml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOGBAD2
7722-176 1 injoctieflfacon 200 mL 1 flacon infectable 200 mlL 1132,63 1072,20
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mL. (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722176 1 injectisflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor intraveneuze infusie, 100~ | solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-178 1 injectieflacen 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusie, 100 sojution pour perfusicn
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
NANGGAM 100 mg/mL C.AF-D.CF. ATC: JOGBAOZ
7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL 56,63 53,61
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/miL
Fa-16 * 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 1C mL solution 67,1400 | 63,9400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-377 1 injectieflacon. 10 mL opiossing 1 flacon injectable 10 mL solution 60,0300 | 56,8300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOQGAM 100 mg/ml. C.AF-DC.F. ATC: JOGBADZ
7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing | 1 flacon injectable 26 mi, 141,58 134,03
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
‘mg/mlL
Fa-16* 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 26 mL soluiion 157,1800 | 149,1800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-38% 1 injectieflacor 25 mL optossing 1 flacon injectable 25 mL solution 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/ml.
NANOGAM 100 mg/mL CAF-D.CF. ATC: JOGBAD2
7730-393 1 injectioflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,05
voor infusie, 100 myg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 * 7730-383 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
voor infusie, 100 ma/mL. pour perfusicn, 100 mg/mL
Fa-16 ™" 7730-393 1 injectieflacon 50 mL aplossing 1 flacon injectakle 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANGGAM 100 mg/mL C.AF-D.CF. ATC: JOEBAD2
7730-401 1 injectieflacon 108 mL 1 Alacon infectable 100 mL 566,32 536,10
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/ml
Fa-16 * 7730-401 1 injectieflacon 100 mkL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 6074100 | 575,3800
voor infusie, 100 mg/mlL pour perfusion, 180 mg/mL
Fa-16.** 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplessing t flacor injectable 100 ntL solution 600,3000 | 568,2700
voar infusie, 100 mg/imL pour perfusion, 100 mgfmL
NANQGAM 100 mg/mL C.AF-DCF. ATC: JOSBAD2
7730-413 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon infectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mgfmL mg/mL
Fa-i6 * 7730-419 1 injectieflacon 260 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 11436400
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 ** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
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voor infusie, $00 mg/mL

solution pour perfusion, 100
mg/mb

voor infusie, 50 mg/mL

pour perfusion, 50 mg/mL

NANOGAM 100 mg/mL. C.AF.-D.CF. ATC: JOBBAOZ
7730-427 1 injectieffacon.300 mL 1 flacon infectabie 300 mL 1698,95 1608,30
cplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
myg/miL mg/mL
Fa-16 * 7730-427 1 injectieflacon 300 mL oplossing 1 flacon injectable 300 mL, 1808,0000 | 1711,9100
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 ** 7730-427 1 injectieflacan 300 mL oplossing 1 flacon injectahle 300 mL 1800,8900 | 1704,8000
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
myg/mbL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBEBAG2
0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 m! 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse}, 100 mg/m/
Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL aplossing 1 flacon injectable 20 mb soluticn 140,6700 | 120,7600
voor infraveaeuze infusie, 100 pour perfugion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/imL
Fa-16 ** 0798-157" 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mi scluticn 133,5600 | 113,6500
voor intraveneuze jrfusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/miL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBADZ
0798-165 1 injectieflacon 80 mi oplossing 1 flacon injectable §6 m! 315,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 160 solfution pour perfusion
mg/mi fintraveineuse}, 100 ma/mi
Fa-16 * 0798-185 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 341,0100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusiaon (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 079B-165 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL soluticr 333,9000 | 284,1200
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAD2
0798-173 1 injectieflacon 100 mi 1 Racon injectable 100 m] 630,00 536,08
oplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/ml fintraveineuse), 100 mg/m!
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 674,9100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16** 0788-173 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution B667,6000 | £68,2400
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAQ2
0798-173 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon infectable 200 m! 1260,00 1072,15
coplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mgfmi (intraveineuse), 108 mg/mf
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5800
voor intraveneuze infusie, 100 solutien pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 " 0758-173 1'injectieflacon 200 mL opiossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 [ 1136,4800
voor intraveneuze infusis, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 ma/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0748-087 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 315,00 268,03
opfossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/m! mg/mi
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injectable 100 mL solution 341,0100 | 291,2200
voor infusie; 50 mg/mL pour perfusion, 50 moa/ml
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injectable 100 mL seolution 333,8000 | 284,1100
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OCTAGAM 5%

OCTAPHARMA BENELLIX.

ATC: JOBBAD2

0748-103 1 infectieflacon 200 m! 1 flacon Injectable 200 mi 630,00 535,99
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/m! mg/mf
Fa-16 * 0748-1G63 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mt. solution 6749100 | 575,2600
voar infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL solution BG7.8000 1 68,1500
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO2
0748-087 1 Injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectabfe 50 m/ 157,50 134,02
voor infusie, 50 mg/mi] solution pour perfusion, 50
mg/mi
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 5¢ mL solution 174,0600 | 149,170C
voor Infusie, 50 mg/mL pour perfasion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 166,9500 | 142,060C
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOSBADZ
0757-914 1 injectieflacon 25 mi oplossing 1 flacon infectable 25 mi 151,08 151,08
voor intraveneuze infusie, 100 solutian pour perfusion
mg/mt {intraveineuse), 100 mg/m!
Fa-t6* 0757-914 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacen injectable 25 mL solution 167,2500 | 167,2500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757914 1 injectieflacen 25 mL oplossing 1 flacen injectable 25 mL solution 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/mi CSL BEHRING ATC: JOGBADZ
0757-9046 1 injectieflacon 56 mf oplossing 1 flacon injectalle 50 mi 302,15 302,18
voor Intraveneuze Infusie, 100 solfution pour perfusion
mg/mi {intraveineiuse}, 100 ma/mi
Fa-16* 0757-906 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 327,3500 | 327,3900
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
Fa-18 ** 0757-906 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 320,2800 | 320,2800
voor intraveneuze infusie,. 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBAD2:
0757-398 1 infectieflacon 100 m! 1 flacon injectable 100 m! 604,30 604,30
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/m{
Fa-16 * 0757-898 1 injectieflacon 100.mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 647,6700 | 647,6700
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mgimlL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-858 1 injectieflacon 100 mL oplossing t flacon injectable 100 mL solution 640,5600 | €40,5600
vaor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (Intraveineuse),
mgimL 100 mg/mkL

x) Er wordt een § 6790150 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 6790150

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunogtobulinen
(JO6BAN2) is vergoedbaar bij rechthebbanden veor de behandeling van de
ziekte van Kawasaki.

a') Voor een rechthebbende die, w&6r het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overesnkomstige
reglementeringsteist van deze paragraaf voor-de wijziging van de
regelgeving (in casu.§6780100) en die voor aanvang van de behandeling aan

X) [l est inséré un § 6790150 rédigé comme suit:
Paragraphe 6790150

a) ka spécialité pharmaceutique a base d'immunoglobulines humaine
{JO6BAD2) est remboursable chez des bénéficiaires pour le traitement du
maladie de Kawasaki.

a'} Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de [a présente
réglernentation, 'a déja été {raité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait ¢'un remboursement
pour cetle spécialité selon les conditions menticnnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de réglementation
{in casu §6790100), etquiremplissait les conditions figurant au point a)
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de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze
vergoeding toegekend worden.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door de anls-specialist die verantwoordelilk is voor de
tehandeling.

c) De vergoeding wordt toegestaan voor hemieuwbare periode van 12
maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door
de via e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b} die daardoor :

- verklaart dat voorwaarden in punt a) of a'} zijn vervuld,

- er zich toe verhind{ om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatlesteerde gegevens
bevestigen,

d) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer hijizij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van elektronisch akkoord.

e} Niet teegestane gelijktijdige vergoeding:

De. gelijktijdige vergceding van deze specialiteit met andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen Fa-16 en Fa-17)
wordt nooit toegestaan.

y) In § 6790150, worden de volgende specizaliteiten
ingevoeqgd:

avant le debut du traitement, a prolongation de ce remboursement peut &tre
accordée,

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par le médecin spécialiste resporisable du traitement.

) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12
mois chaque fois sur base d'une demande électronique introduite par le
médecin spécialiste identifié et authentifié par la ptateforme eHealth, décrit
au point b}, qui simultanément :

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

- s'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de la situation décrite.

d) Le remhoursement ne peut étre accordé que s le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de
laccord électronigue,

e) Rembeursement simultané non autorisé:

Le remboursement simuitané de cette spécialité avec des spécialités a
base d'immuncglobulines {groupes de remboursement Fa-16 et Fa-17)
n’est jamais autorisé.

y) Au § 6790150, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaminrg / Dénaomination {(Aanvrager/Demandeaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs- Basisv | | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
1QYMUNE 100 mg/mi LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOBAD2
7722-143 1 infectieffacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL 113,26 107,22
voor Intraveneuze Infusie, 100 solution pour perfusion
me/ml fintraveineuse), 100 ma/ml
Fa-16* 7722143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL selufion 127,1700 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-143 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL soluiion 120,0600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pouy perfusion (intraveineuse),
ma/mL 100 mg/mL
1QYMUNE 100 mg/m} LFE BIOMEDICAMENTS ATC: JOBBAG2
7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,05
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
my/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 * 7722-150 1-injectieflacen 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-150 1 injectieflacen 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100.mg/mL
1QYMUNE 100 mg/m! LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOEBAD2
7722-176 | 1 injectiefiacon 200 mL 1 flacon Injectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplessing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL fintraveineuse), 100 mg/mL
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Fa-16* 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 20G mL 1207,7000 | 1143,6400
voor intravenéuze infusie, 100 solution pour perfusicn
mg/mb {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-176 1 injectieflacen 200 mL oplossing 1 flacen injectable 200 mb 1200,5900 | 1136,530D
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusien
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/ml C.A.F-D.C.F. ATC: JOBBAO2
7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL 56,63 53,61
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 160
mg/mL
Fa-16 * 7730-377 1 injectieflacen 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 67,1400 | 63,2400
voor infusie, 100 mg/imL pouz perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-377 1 injectieflacen 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 60,0300 | 56,8300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.C.F. ATC: JOBBAG2
7730-385 1 infectieflacon 25 mL oplessing | 1 flacon injectable 25 mL 141,58 134,03
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-18* 7730-385 1 injectieflacon 25 ml. oplossing 1 flacen injectakble 25 mL solution 157,1800 | 149,1800
voor infusie, 100 mg/imL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16*" 7730-385 1 injectieflacon 25 mL cplossing 1 flacen injectable 25 mL solution 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/ml. pour perfusion, 100 mg/mL
NANQGAM 160 mg/mL CAF-D.CF. ATC: JOEBAO2
7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,18 268,05
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 160
mg/mL
Fa-16 * 7730-393 1 injectieflacon 50 mL.oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730393 1 injectieflacen 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mlL C.AF.-D.C.F. ATC: JOGBAD2
7730-401 1 injectieflacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL 566,32 536,10
oplossing voor infusie, 160 solution pour perfusion, 100
myg/miL mg/mL
Fa-16* 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 {flacon injectable. 100 mL solution €07,4100 | 575,3800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL. solution 600,3000 | 568,2700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF-DCF. ATC: JOBBAD2
7730-419 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon infectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16* 7730-419 1 injectieftacon 200 mL oplessing 1 flacon injectable 200 mL 12067,7000 | 1143,6400
voor infusie, 100 mg/mL, solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 ** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 ftacon injectable 200 mL 1200,6900 { 1136,5300
voor infusie, 100 mg/mt, solution pour perfusion, 100
mgimL
NANGGAM 100 mg/mL C.AF-D.GF. ATC: JOBBADZ
T730-427 1 injectieffacon 300 mL 1 flacon injeciable 300 mL 1698,95 1608,30
oplassing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16 " 7730-427 41 injectieflacen 300 mL oplessing 1 flacon injectable 300 mL 1808,0000 | 1711,9100
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 ** 7730-427 1 injectieflacon 300 mL optossing 1 flacon injectable 300 mL 1800,8900 | 1704,8000

voor infusie, 100 mg/mL

solution pour perfusion, 100
mg/mb

OCTAGAM 10 %

OCTAPHARMA BENELUX

ATC: JOSBAD2
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0798-157 1 Infectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 mi 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacen injectable 20 mL solution 140,6760 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/mL 100 ma/mL
Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flagen injectable 20 mL sofution 133,5600 [ 113,65Q0
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-165 1 injectieflfacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 56 m! 315,00 288,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/ml fintraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* Q798.165 1 injectieflacon 50 mL cplossing 1 flacon injectable 50 mL solutien 341,0100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
maimL 100 mg/mL
Fa-15** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable §0 mL solution 333,8000 | 284,1200
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
ma/ml. 190 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 333,9000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
ma/mik. 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JUOGBAD2
0798-173 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 m! 830,00 536,08
oplossing voor infraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi (intraveineuse), 100 mg/m!
Fa-18 * 0798-173 1 injectiefiacon 160 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL- solution 674,910Q | 575,3500
voer intraveneuze infusie, 100 pour-perfusion (intraveineuse),
mg/mL 300 mgfmL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL saolution 667,8000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
myg/mL 100 mg/mk
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELLIX ATC: JO6BAD2
0798-173 1 infectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 ml 1260,00 1072,15
‘oplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/ml fintraveineussa), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 200 mi oplossing 1 flacen injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour pesfusion
ma/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 07¢8-173 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 { 1136,4800
voar intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusicn
mg/mL (intraveineuwse}, 100 mg/mL
OCTAGAM 5 % CCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0748087 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon infectable 100 mi 316,00 268,03
opfossing voor infusise, 58 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/m!
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 341,0100 | 291,2200
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16** 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 333,9000 | 284,110C
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELLUX ATC: JOGBAO2
0748-103 1 injectieflfacon 200 mi 1 flacon infectable 260 mi 630,00 535,99
oplossing voor infusfe, 50 solution pour perfusion, 50
mg/m} mg/m!
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL cplossing 1-flacon injectable 200 mL soluticn 674,9100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL solution 667,8000 | 568,1500
voer infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mk.
OCTAGAM & % OGTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0748-087 | 1 injectieflacon 50 mi oplossing | 1 flacon infectable 50 mi I 157,50 | 134,02 [ |
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voor infusie, 50 mg/m! solution pour perfusion, 50
myg/mi
Fa-16~* D748-087 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 flacen Injectable 50 mL solution 1740600 | 149,1700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50. mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 166,9500 | 142,0600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusian, 50 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBADZ
0757-914 1 mjecfieﬁacon 25 mi oplossing 1 flacon infectable 25 -mi 151,08 151,08
voor intraveneuze Infusie, 100 solution pour perfusion
mg/m! (intraveineuse), 100 mg/mj
Fa-16 * 0‘55?-914 1 injectieffacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 167,2500 | 167,250C
voor intraveneuze infusis, 100 pour-perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-914 1 injectiefiacor 25 mL oplossing 1 flagon injectatle 25 mL solution 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveinguse),
mg/mL 100 mg/mL
PRIVIGEN. 100 mg/ml CEL BEHRING ATC: J0sBAOZ
0757-906 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mf 302,15 302,15
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mf
Fa-16 * 0757-906 1 injectieflacon £0 mL oplassing 1 flacon injectable 50 mL solution 327,3900 | 327,3900
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mafmL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-906 1 injectieflacon 50 mL aplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 320,2800 | 320,2800
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 1000mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBAOZ
0757-898 1 injectieffacon 100 mf 1 flacon infectable 100 m! 604,30 604,30
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 ma/m} {intraveineuse), 100 mg/m{
Fa-i6* 0757-898 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 647,6700 | 6476700
voor intravensuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-898 1 injectieflacen 100 mL oplessing 1 flacon injectable 100 mL solution 640,5600 | 640,5600
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusion {intraveineuse),
mg/mL 160 mg/mL

z) Erwordt een § 6790160 toegevoeqgd, luidende:
Paragraaf 6790160

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunecglobulinen
{JOGBAD2) is vergoedbaar bij rechthebbenden na een allogene of autologe
étamcel-transplantatie met ernstige secundaire hypogammaglobulinemie
rasttlterend in een recenta levensbedreigendse infectie of in recurrente
episodes van klinisch significante infecties waarvoor herhaaldelijk gerichte
antibioticatherapie noodzakelijk was.

&’} Voor een rechthebbende die, voér het in werking treden van dit. besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving (in casu §6790100).en die voor aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan-de verlenging van deze
vergoeding toegekend worden,

b} De vergoeding kan enke! worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door de aris-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

c) De vergoeding wordt toggestaan voor hernisuwbare periode van 12
maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door

z) Il estinséré un § 6790160 rédigé comme suit:
Paragraphe 6790160

a) La spécialité pharmaceutique a base d'immunoglobulines humaine
(JOEBAO2Y est remboursable chez des bénéficiaires subissant une
transplantation allogéne ou aufologue des cellules souches avec
hypogammaglobulinémie secondaire sévére, ayant pour conséguence une
infection récente menacant la vie ou des épisocdes récurrents d'infections
cliniqgwement significatives qui-ont nécessité une antibiothérapie appropriés,
répétée et ciblée,

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglemantation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentivnnée dans le présent paragraphe et bénéficialt d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de réglementation
(in casu §6790100), et qui remplissait les conditions figurant au paint a)
avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut &tre
accordée.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par le médecin spécialiste responsable du traitement.

¢) Le remboursement est accerdé pour des périodes renouvelables de 12
mois chaque fois sur base d’une demande éfectronique intreduite par le
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de via e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor :

- verklaart dat voorwaarden in punt a} of &) zijn vervuld;

- er zich toe verbindt omten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegsevens
bevestigen,

d) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de belrokken
ziekenhuisapotheker, vooralger hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van elektronisch akkoord.

e) Niet teegestane gelijktijdige vergoeding:

De gelijktijdige vergoeding van deze speciafiteit met andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen Fa-16 en Fa-i7)
wordt nocit toegestaan,

aa) In § 6790160, worden de volgende. specialiteiten
ingevoedd:

médecin spécialiste identifié et authentifié par [a plateforme eMealth, décrit
au point b}, qui simultanément :

- atteste que les conditicns reprises au point a) ou %) seat remplies;

- s'engage & tenir 4 la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de ia situation décrite.

dj Le remboursement ne peut &tre accordé que i le pharmacien
dispensateur dispose, préalaklement a la dispensation, d’une preuve de
l'accord électronique.

€) Remboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simuliané de cetie spécialité avec des spécialités a
base d'immunoglobulines {(groupes de rembeursement Fa-16 et Fa-17}
n'est jamais autorisé.

aa) Au § 67901680, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | i}
Ohs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif 1 remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IQYMUNE 100 mg/mi LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOEBAOZ
7722-143 1 injectieflacon 20 mi oplossing | 1 flacon injectable 20 mL 113,26 107,22
voor intraveneiize infusie, 100 solution pour perfusion
ma/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 * 7722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 127,1700 | 1207600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {infraveineuse),
mg/mL 100 mgrmL
Fa-16 ** T722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 120,0600 { 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mbi 100 mg/mL
1QYMUNE 100 mg/m! L.FB BIOMEDICAMENTS ATC: JOBBAODZ
7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon infectabie 50 mL 283,16 268,05
voor infraveneuze infusié, 100 solution pour perfusion
mg/mL fintraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722150 1 injectieflacon. 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mgfmL 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacan injectable 50 mL selution 300,1500 | 284,1300
voor infraveaeuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
IQYMUNE 100 mg/mi LFB BICMEDICAMENTS ATGC: JOBBAD2
7722-178 1 Injectieflacon 209 mL 1 flacon injectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing vaor intraveneuze solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor intraveneuze infusie, 100 sofution paur perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-176 1 injectieflacon 200 mlL- oplossing 1 flacen injectable 200 mk. 1200,5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusie, 100 .solution pour perfusien
mg/mL {intraveineuse), 160 mg/mL

NANOQGAM 100 mg/mi. C.AF-D.CF.

ATC: JOBBAD2
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7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon infectable 10 mL 56,63 53,61
voor infusie, 100.mg/mL solfution pour perfusion, 100
mg/mi
Fa-16* 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 67,1400 | 63,9400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16* 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 80,0300 | 56,8300
voor infusie, 100 mg/mtL pour perfusion, 100 mg/mL
NANGGAM 100 mg/mL C.AF.-D.C.F: ATC: JOSBAD2
7730-385 1 injectieflacon 25 mlL opfossing | 1 flacon injectable 25 mL 741,58 134,03
voor Infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 " 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 157,1800 | 148,1800
veor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16"* 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectakle 25 mL solution 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC: JOEBAD2
7730-333 1 Injectieflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,05
voor infusie, 100 mg/mL sofution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-393 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,24Q0
voar infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16** 7730-393 1 injectieflacon 50 ml. oplossing 1 flacon injectable 80 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.A.F-D.C.F. ATC: JOE6BAD2
7730-401 1 injectieflfacon 100 mL 1 Hlacon Injectable 100 mL 566,32 536,10
oplossing voor Infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-f6* 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplessing 1 flacon injectable 100 mL solution 607,4100 | 575,3800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-401 1 injectieflacor 100.mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 600,3000 | 568,2700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANQGAM 100 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC: JOBBAD2
7730-419 1 Injectieflacon 200 mL 1 flacon infectable 200 mL 1132,63 1072,20
opfossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
myg/miL mg/mL
Fa-16* 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200.mL 1207,7000 | 1143.6400
voor infusie, 100.mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/ml.
Fa-16 *~ 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mi. 1200,5900 | 1136,5300
voor infusie, $00 mg/mL solution pour perfusion, 100
ma/mL
NANOGAM 100 mg/mL. C.AF-D.CF. ATC: JOBBADZ
7730-427 1 injectieflacon 360 mL 1 Racon infectable 300 mL 1698,95 1608,30
oplossing voor Infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16* 7730-427 1 injectieflacon 300 ml. opiossing 1 fiacon injectable 300'mL £808,0000 | 1711,9100
voor infusie; 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16** 7730-427 1 injectieffacon 300 mL oplossing 1 flacon injectable 300 mL 1600,8900 | 1704,8000
voor infusie, 100 mg/ml. solution pour perfusion, 100
mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 fiacon injectable 20 mi 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 salution pour perfusion
ma/mi (intraveineussa}, 100 mg/mi
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 140,6700 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
Fa-16 ™ 0798-157 1 injectieflacon 20-mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 113,6500
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voor intraveneuze infusie, 100
mg/mL

pour perfusion (intraveineuse),
100 mg/mL

OCTAGAM 10 %

OCTAPHARMA BENELUX

ATC: JOGBAD2

0798-165 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mi 315,00 268,04
voor intraveneuze infusfe, 100 salution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-165 i injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon jnjectable 50 mL solution 341,0100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBADZ
0798173 1 injectieflacon 100 m! 1 flacom injectable 100 mi 630,00 536,08
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 108 mg/mi (intraveineusae), 100 mg/m!
Fa-16 * 0798-173 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 674,9100 | 575,3500
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse), ’
mg/mL 180 mg/fmL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieftacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 00 mL solution 667,8000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {infraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATG: JOGBADZ
0788-173 1 infectieffacon 200 m{ 1 flacon injectable 200 mil 1266,00 1072,15
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/m} (intraveineuse}, 100 mg/mi’
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 200 mL oplessing t flacon injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5900
voor intravensuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16** 0798-173 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 5 % CCTAPHARMA BENELUX ATC: JosBAO2
0748-087 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon infectable 100 mi 315,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi
Fa-16* 0748-087 1 Injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL sclution 341,0100 | 291,2200
voor infusie, 5¢ ma/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL sclution 333,9000 | 284,1100
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBADZ
0748-103 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon infectable 200 miI 630,00 535,99
oplossing voor Infusie, 50 solution pour perfusion, 50
me/mt mg/mi
Fa-16 * 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL saluticn 674,9100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL solution 667,6000 | 568,1500
voor infusie; a0 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % CCTAPHARMA BENELUX ATG: JO6BAD2
0748-087 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon infectable 50 mi 157,50 134,02
voor infusie, 50 mg/mi solution pour perfusion, 50
mg/mi
Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacon 50 ml, oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 174,0600 | 149,1700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-18 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 ml. oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 166,9500 | 142,0600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CS1L BEHRING ATC: JOBBAD2
0757-914 1 injectieflacon 25 mi eplossing 1 flacon infectable 25 mi 161,08 151,08
voor intraveneuze infusle, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* Q757-214 1 injectieflacon 25 mL optossing 1 flacon injectable 25 mL solution 167.2500 | 167,2500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
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mg/mL 100 mg/mL

Fa-16 ** 0757-914 1 injectieflacon 25 mL oplaessing 1 flacon injectable 25 mL solutien 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusien (intraveineuse),
ma/mL 160 mg/mi.

PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JO6BAD2

0757-906 1 infectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 m!f 302,15 302,15

voor intraveneuze infusie, 106 solution pour perfusion
muy/rl {intraveineuse), 100 mg/m!

Fa-16* 0757-906 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 327.3900 | 327,3900
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
my/mlL 100 mg/mL

Fa-16 ** 0757-508 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable £0 mL selution 320,2800 ] 320,2800
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOGBADZ

0757-898 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 604,30 604,30

oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi

Fa-16* 0757-898 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injeciable 100 mL solution 647,6700 | 647,6700
voor intraveneuze infuste, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL

Fa-16 ** 0757-898 1 injectieflacon 100 mL cplossing 1 flacen injectable 106 mL sofution 640,5600 | 640,5600
voor-intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse}, ’
mg/mL 100 mg/mL

ab} In § 6790200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ab) Au § 6790200, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf ] remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IQYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JO6BAD2
7722-143 1 Injectieflacon 20 mL oplossing | 1 flacon Infectable 20 mL 113,26 107,22
voer infravenetze infusie, 100 solution pour perfusion
mgimL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722143 1 injectieflacan 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL sofuticn 127,1760 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16** 7722143 1 injectieflacan 20 mL oplessing 1 flacon injectable 20 mL solution 120,060C | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL.
IQYMUNE 100 ma/m! LFB BIOMEDICAMENTS ATC:.JO6BAD2
7722-150 1 injectieflacon 80 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,16 268,05
voor intraveneuze infusie, 100 .solution pour perfusion
mo/mL (intraveineuse}, 100 mg/mL
Fa-16* 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,26800 | 297,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplessing 1 flacon injectable 50 mL selufion 300,1600 | 284,1300

voor intraveneuze infusie, 100
mg/ml,

pour perfusion (intraveinguse),

100 ma/mL

IQYMUNE 100 mg/ml

LFB BIOMEDICAMENTS

ATC: JOGBAD2
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7722-168 1 injectieflacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL 566,32 536,10
oplossing voor intravenauze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-168 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 607,4100 | £75,3800
voor intraveneuze infusig, 100 pour perfusion (intraveineuse),
ma/mL 100 mg/mL
Fa-16** 7722-168 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL soclution 600,3000 | 568,2700
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mg/mi 100 mg/mb
IQYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOBBAD2
7722176 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon injectabie 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL fintraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-178 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor intravenauze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-176 1 injectiefiacon 200 mi oplessing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi ({intraveineuse), 100 ma/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF-D.CF. ATC: JOBBAODZ
7730-377 1 Infectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL 56,63 53,67
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution 67,1400 | 63,9400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-377 1 injectieflacon 10 mL, oplossing 1 flacon injectable 10 mL soluticn 60,0300 { 58,8300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANQGAM 100 mg/mL CAF-OCF. ATC: JOEBAD2Z
7730-385 1 infectieflacon 25 mL oplossing | 1 flacon injectable 25 mL 141,58 134,03
voor .infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
ma/mt.
Fa-16* 7730-385 1 injectieflacon 256 mL oplessing 1 flacon injectable 25 mL solution. 157,1800 | 149,18C0
voor infusie, 100 mgimL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ™ 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solition 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.C.F. ATC: JOBBADZ
7730-393 1 injectiaflacon 50 mL oplossing | 1 flacon injectable 50 mL 283,18 268,05
voor infusia, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-383 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
veor' infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16** 7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voar infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANQGAM 100 mg/mL C.AF-D.CF. ATC: JOBBAD2
Frag.401 1 injectieflacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL 566,32 536,10
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mi mg/mL
Fa-16 " 7730-401 1 injectieflacon 100.mi oplossing 1 flacon injectable 100 mL sciution 807,4100 | 575,3800
voor. infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectabie. 100 mL solution 6003000 | 568,2700
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
MNANOGAM 100 mg/ml. C.AF-D.CF. ATGC: JOSBAG2
| 7730-419 1 Infectieflacon 200 mL 1 Hacon infectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing veor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
myg/mL mg/miL
Fa-16* 7730-41% 1 injectieflacon 200 mL aplossing 1 flacon injectable 200 mL $207,7000 1143,64b0
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mb
Fa-16 ** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mi 1200,5900 | 1138,5300
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voor infusie, 100 mg/mlL

solution pour perfusion, 100
mga/mL

NANGGAM 100 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC: JOGBAD2
7730-427 1 injectiaflacon 300 mL 1 flacon injectable 300 mL 1698,95 1608,30
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
meg/mL mg/mL
Fa-16* 7730-427 1 injectieflacon 300 mL oplossing 1 flacon injectakle 300 mL 1808,0000 | 171%,9100
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16** 7730-427 1 injectieflacon 300 ml. oplossing 1 flacen injectable 300 mL 1800,8900 | 1704,8000
voor infusie, 100.mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
OCTAGAM 10 QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-157 1 Injectieflacon 20 m! eplossing 1 flacon injectable 20 mi 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion '
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/m!
Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 140,6700 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-157 1 infectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 113,6500
vaor intraveneuze infusie, 160 pour perfusién (intraveineuse),
mg/mb 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % CCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-185 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon infectable 50 mi 315,60 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 160 mg/mi
Fa-16 * G798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 341,0100 | 251,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacen 50 mL oplossing 1 fiacon injectable 50 mL solution 333,9000 | 284,200
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 ma/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0798-173 1 infectieflacon 100 mf 1 flacon injectab!e 160 mi 630,00 536,08
oplossing voor Intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/m{ {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplessing 1 flacon injectable 100 mL solution 674,9100 | 575,3500
voor intraveneuze infuste, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 myg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectabie 100 mL solution 667,8000 | 568,2400
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
COCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAO2
0798-181 1 injectieflacon 200 m! 1 flacon infectable 200 mf 1260,00 1072,15
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-181 1 injectieflacen 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5900
vooer intravenguze Infusie, 100 solution pour perfusicn
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0795-181 1 injectiefiacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 { 1136,4800
voor infraveneuze infusie, 100 salution pour perfusion ’
mg/mL (intraveinsuse), 190 mg/mi
OCTAGAM § % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO§BAD2
0748-095 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 315,00 268,03
oplassing voor infusie, 50 solution pour perfusion, §0
mg/mi mo/mi
Fa-16 * 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injectable 100 mL solation 341,0100 | 291,2200
voor infusie, S0 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16** 0748-095 1 Injectieflacon 103 mL oplossing 1 flacon injectable 160 mL solution 333,9000 | 284,1100

yoor infusie, 50 mg/mL

pour perfusion, 50 mg/mL

40




OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC! JOBBAO2
0748-103 1 Injectiefiacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mf 630,00 535,89
oplossing voor infusie, 50 sofution pour perfusion, 50
mg/mi mg/ml
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mt. solution 674,9100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/miL pour perfusion, 50 mg/mlL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable. 200 mL solution 667,8000 | 568,1500
voar infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mgimL
OCTAGAM 5 % DCTAPHARMA BENELLEX ATC: JOGBAD2
o748-087 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon infectable 50 mi 157,50 134,02
voor infusie, 50 mg/mi solution pour perfusion, 50
myg/mil
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon.50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mL solution 174,0600 | 149,1760
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 166,8500 | 142,0600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOsBAO2
0757-914 1 Injectieflacon 25 mI oplossing 1 flacan injectable 25 mi 151,08 151,08
voor-intraveneuze infusle, 100 -sofution pour perfusion
mg/mf {intraveineuse}, 100 mg/mf
Fa-16* 0757-914 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacen injectable 25 mL solution’ 167,2500 | 167,2500
voor infravenguze infusig, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16** 0757-914 1 injectieflacon- 25 mL oplossing 1 flacen injectable 25 mL solution 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
FRIVIGEN 100 mg/mi C3L BEHRING ATC: JOGBAD2
0757-906 1 infectieflacon 50 m! opfossing 1 flacon injectablie 50 mi 302,15 302,15
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/m! (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 " 0757-906 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mi solution 327,39C00 | 327,3%40
vaor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-i6 ** 0757-906 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 320,2800 | 320,2800
voorintraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mgrmL
PRIVIGEN 100 mg/m? CSL BEHRING ATC: JOBBAD2
0757-898 1 infectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 ml 604,30 604,30
opfossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/m/! {infraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0757-898 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flagon injectable 100 ml. solution 647,6700 | 847,6700
voer intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intfraveineuse),
mg/mi 100 mg/mL
Fa-18 ** 0757-898 1 injectiefiacon 100 mL cplossing 1 flacon injectable 100 ml. soluticn 640,5600 | 8405600
voor. intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/m] CSL BEHRING ATC: JOGBAO2
g7587-880 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mf 1208,60 1208,60
oplossing voor intravenetize solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0757-880 1 injectiefiacon 200 mL opléssing 1 flacon injectable 200 mL 1288,2300 | 1288,2300
voor intraveneuze infusia, 100 sclution pour perfusion
mg/mL {infraveineuse), 100 mg/mlL
Fa-16 ** 3757-880 1 injectieffacon 200 mL oplossing t flacon injectable 200 mL 1281,1200 | 1281,1200
voor intraveneuze infusie, 100 sclution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL

ac) in § 6790300, wordt de inschrijving van de volgende

ac) Au § 6790300, Pinscription des spécialités suivantes est
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specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

Benaming | Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
7 8x-
usine
1QYMUNE 100 mg/m} LFB BICGMEDICAMENTS ATC: JOGBAG2
7722-143 1 injectiefiacon 20 mL opfossing | 1 flacon infectable 20 mL 113,26 107,22
voor intraveneuze¢ infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa.168* 7722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 127,1700 {1 120,7600
vouor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mi 100 mgfmL
Fa-16 ** T7722-143 1 injectieflacon. 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 120,0600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusicn (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
IQYMUNE 100 mg/ml LFB BiOMEDICAMENTS ATC: JOBBAQ2
7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing | 7 flacon injectable 50 mL 283,16 263,05
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mag/mL fintraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722150 1 injectieflacon 50 mL opfossing 1 flacon injectable 50 mL sclution 307,2600 | 201,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/ml 100 mg/mbL
Fa-16** 7722-150 1 injectieflacen 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
maimL 100 mg/mL
1Y MUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOEBAD2
7722-168 1 injectieflacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mt 566,32 536,10
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-168 1 injectisflacen 100 mL oplossing 1 flacen injectakle 100 mL sofution 807 4100 | 575,3800
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mg/mL 100 mo/mL
Fa-16 ** 7722-168 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mi sclution 00,3000 | 588,2700
voor intraveaeuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mig/mL 100 mg/miL
1QYMUNE 100 mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOBBAD2
7722-174 1 injectieflacon 200 mL 1 Hacon injectable 200-mL 1132,63 1072,20
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-176 1 injectieflacon 200 mL aplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-176 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 ftacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100-mg/mL
NANOGAM 100 mgfml, C.AF.-D.CF. ATC: JOGBAD2
7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon infectable 10 mL 56,63 53,61
voor infusie, 100 mg/mlL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 * 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oglossing 1 flacon injectable 10 mL solution 67,1400 | 63,2400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 19 mL solution 60,0300 | 56,8300

yoor infusie, 10C mgfmi

pour perfusion, 100 mg/mL
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NANOGAM §00 mg/mL C.AF-D.CF. ATC: JOEBAO2
7730-385 1 infectieflacon 25 mL oplossing | 1 flacon injectable 25 mL 141,58 134,02
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
myg/mL
Fa-18* 7730-385 1 injectieflacan 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 157,1800 | 149,1800
voor' infusie, 100 mg/mi pour perfusion, 190 mg/ml.
Fa-16 ** 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 150,0700 | 142,0700
voor infusie, 100 mg/mt. pour perfusion, 100 mg/ml.
NANQGAM 100 mg/mL CAF.-DCF. ATC: JOGBAD2
'7730-393 1 Infectieflacon 50 mL opfossing | 1 flacon infectable 50 mL 283,18 268,058
voor infusie, 100 mg/mL ’ solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 * 7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
voer infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-393 1 injectieflacon 50.mL opfossing 1 flacon injectable 50 mL. sclution 300,1500 | 284,1300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.C.F. ATC: JOBBAD2
7730-401 1 injectieflacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL 566,32 536,10
oplossing voor infusie, 160 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mi
Fa-16* 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 607,4100 | 575,3800
voor infusie, 100 ma/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 600,3000 | 568,2700
voor infusie, 10G mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.C.F. ATC: JOGBAO2
7730.419 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon injectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplessing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mi mg/mL
Fa-16* 7730-418 1 injecliefiacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
ma/mL
Fa-16 ** 7730-419 1 injectiefiacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor infusie, 100-mg/mL solution pour perfusion; 100
maémL
NANQGAM 100 mg/ml. CAF-D.CF. ATC: JOEBAG2
7730-427 1 infectieffacon 300 mL 1 flacon injectable 300 miL 1698,95 1608,30
oplossing voor infusie, 100 sofution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16* 7730-427 1 injectieflacon 300 mL opiossing 1 flacon injectable 300 mL 1808,0000 | 1711,9100
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16 ** 7730-427 1 injectieflacon 300 miL oplessing 1 flacon injectable 300 mL 1800,890C | 1704,8000
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 Hacon infectable 20 mi 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (fntraveineuse), 100 mg/m{
Fa-16 * 0798-157 1 Injectieflacon 20 mL aplossing 1 flacon injectable 20 mL solutian 140,6700 | 126,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 113,6500
voar intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mbL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAD2
0798-165 1 infectieflacon 50 ml eplossing 1 flacon injectable 50 mi 315,00 268,04
voor infraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mL solution 341,0100 | 291,2300
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voor intravensuze infusie, 100 pour pérfusion ({intraveinause),
mg/mL 100 mg/imL
Fa-i6 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 333,9000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusian (intraveineuse),
mg/miL 100 mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-173 1 injectieffacon 100 m/f 1 flacon injectable 100 mi 630,00 536,08
oplossing voor Intraveneuze solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100-mg/mi
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon Injectabfe 100 mL solution 6749100 | 575,3500
voor intravensuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/ml 100 mgfmL
Fa-16 ** 0788-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 667,8000 | 568,2400
voor intravenguze infusie, 100 pour perfusicn (intraveineuse},
maiml. 100 mg/mb
CCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ2
0798-181 1 infectieflacon 200 mi 1 flacon infectabie 200 m! 1260,00 1072,15
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/imi {intraveineuse), 100 mg/mf
Fa-16 * 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectaile 200 mL 1342,7100 | 1143,5800
voor intraveneuze infusie, 100 selution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 fiacon injectable 200 ml. 1335,6000 | 1136,4800
voor infraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
CCTAGAM 5 % CCTAPHARMA BENELUX ATG: JOGBAO2
0748-095 1 infectieflacen 100 mi 1 flacon infectable 1600 m! 315,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi
Fa-16 * 0748-095 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 341,0100 | 291,2200
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectakle 100 mL solution 333,9000 | .284,1100
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % CCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2
0748-103 1 injectiaflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 630,00 535,99
oplossing voor infusie, 50 .solution pour perfusion, 50
mg/mf mg/mi
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacen 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL solution 674,9100 | £75,2600
voor infusie, 50.-mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL aplossing 1 flacon injectable 200 mL soiution 667,8000 | 568,1500
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
QCTAGAM S % OCTAPHARMA BEMELLIX ATC: JO6BADZ
0748-087 1 Injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon infectabfe 50 mi 157,50 134,02
voor infusie, 50 mg/m{ safution pour perfuslen, 50
myg/mi
Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50.mL solution 174,0600 | 1491700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mi solution 166,8500 | 142,0600
voor infusie; 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml C5L BEHRING ATC: JOGBAOZ
0757-914 1 injectieflacon 25 mi oplossing 1 flacon injectable 25 mf 151,08 151,08
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/imi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0757-914 1 injectieflacon 25 mL cplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 167,2500 | 167,2500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-914 1 injectieflacon 25 mL cplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 160,1400 | 160,1400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
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PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATGC: JOSBAOD2
Q757-908 1 infectieffacon 58 mi oplessing 1 flacon injectable 50 m! 302,15 302,15
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuses}, 100 mg/m!
Fa-16* 0757-906 1 'injectieflacon 50 mL oplessing 1 flacon injectable 50 mL solution 327,3900 | 327.3800
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mb
Fa-16** 0757-908 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacen injectakle 50 mL solution 320,2800 | 320,2800
voor intravenauze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml GSL BEHRING ATC: JOBBAD2
0757-898 1 infectieflacon 106 mf 1 flacon injectable 100 mi 604,30 804,30
oplossing voor Intraveneuze sofution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mt (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0757-8¢8 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 {lacon injectable 100 mL solution 647,6700 | 647.6700
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
ma/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-898 1 injectieflacon 100 mL oplossing % flacon injectable 100 mb sofution 640,5600 | 640,5600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mafmlL 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBADZ
0757-880 1 injectieflacon 200 ml! 1 flacon injectable 200 mi 1208,60 1208,60
oplossing voor infraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi fintraveineuse}, 100 mo/mi
Fa-16* Q757880 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1288,2300 | 1288,2300
vaor intravenguze infusie, 100 solution peur perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16** 0767-880 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1281,1200 | 1281,1200
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL

ad) § 6790400 wordt geschrapt (IQYMUNE, NANOGAM,

ad) le § 6790400 est supprimé (IQYMUNE, NANOGAM,

OCTAGAM, PRIVIGEN}),

ae) Er wordt een § 6790401 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 6790401

a) De farmaceutische specialileit op basis van humaan immunoglobulinen
(JOBBAD2} is vergoedbaar bij rechthebbenden voor de behandeling van
chronische inflammatoire demyeliniserende polyneuropathie {CIDP), indien er
een gedecumenteerde contra-indicatie bestaat voor een perorale
behandeling met. corticoidan of wanneer daze behandeling niet efficiént was
met :

- Een malige tot emstige verstoring van de dagelijkse handelingen

- EN met aanwezigheid van de diagnosecriteria zoals opgenomen in de
recentste richtlijnen van de ‘European Federation of Neurological
Societies/Peripheral Nerve Society

De diagnose dient te worden gesteld door een Neuromusculair Referentie
Centrum (NMRC).

a’) Vouar een rechthebbende die, vadr het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwsaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenrkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving {in casu §6790400) en die voor aanvang van de behandeling aan
de voonwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze
vergoading toegekend worden,

by De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist die verantwoordelijk is voor de

CCTAGAM, PRIVIGEN};

ae) Il est inséré un § 6790401 rédigé comme suit:
Paragraphe 6790401

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d’immunoglobulines humaines
(JOBBAD2) est remboursable chez des bénéficiaires pour [e traitement de la
polyradiculoneurcpathie démyélinisante inflammatoire chrenique {CIDP), au
cas ol une contre-indication documentée a un traitement par voie orale &
pase de corticoldes est constatée ou ce traitement n’était pas efficace, avec:

- Des perturbations de la vie quotidienne modérées & sévéres,

- ET dont les.critéres diagnostiques sont présents comme repris dans les
recommandations les plus récentes du ‘European Federation of
Newurological Sociaties/Peripheral Nerve Society',

l.e diagnostic doit &tre fait dans un Centre de Référence Neuromusculaire
(CRNM).

a'} Pour le béneaficiatre qui, avant I'entrée en vigueur de Ja présente
réglementation, a déja &té traité avec 1a spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiajt d'un remboursement
pour cette spécialité sefon les conditions mentionnées dans fe texte
réglementaire du présent paragraphe-avant le changement de réglementation
(in casu §6790400), et qui remplissait les conditions figurant au point a)
avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut &tre
accardée.

b} Le remboursement est seuferment accordé si-cette spécialité est prescrite
par le m&decin spéciatiste responsable du traitement.
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behandeting.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale hoeveelheid van 2,0 g/kg/3 weken, voor het geheei aan kuren in de
eerste perinde van 6 maanden.

De initigle Kuur wordt indien nodig gevelgd door onderhoudskuren waarbi]
de frequentie en de dosis bepaald worden door de klinische tekens van
hertval van de metorische uitval.

De totale maximum hoeveelheid bedraagt 2.0 g/kg!3 weken, waarbij de
arts zich verplicht om steeds de iaagst_moqelijke efficiénte dosis en het
langst mogelijke efficiénte toedieningsinterval te gebruiken.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 6
maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door
de via e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor :

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

- zich ertoe te verbinden, in geval van verlengingen voor nieuwe periodes
van 6 maanden, een maximatle dosis van 2,0g/kg/3 weken te respecteren
voar zover er minstens om de 6 maanden een nisuwe Kinische evaluatie
plaatsvindt in een NMRG cof Neuromusculair Refgrentie Centrum.

- er zich toe verbindt om ien behceve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrek, beschikt over
een bewijs van elektronisch akkoord.

f) Niet toegestane gelijkiiidige vergoeding:

De gelijktijdige behandeling met deze specialiteit, binnen de periode van
minimale toedieningsfrequentie zoals bepaald in de SKP, in combinatie
met andere specialiteiten op basts van immunoglobulinen
{vergoedingsgroepen Fa-1i6 en Fa-17) wordt nocit toegestaarn,

af} in § 6790401, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

c) Le nombra de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
quantité totale maximale de 2,0 gfkg/3 semaines, pour I'ensembie des cures
de la premiére période de 6 mois.

La cure initiale sera suivie si nécessaire de cures d'entretien dont la
fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du deficit
moteur.

La dose totale maximale est de 2,0 g/kg/3 semaines, et e médecin
s'engage a utiliser la dose efficace la plus basse et un intervalle
d'administration efficace le plus long possible.

¢} Le remboursement est accordé pour des périodes rencuvelables de 6 mois
chague fois.sur base d'une demande £lectronique introduile par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
b). qui simuftanément :

- alteste que les conditions reprises au point a) ou a’) sont remplies;

-.s'angage en cas de prolongations pour de nouvelles périodes de 6 mois
a respecter une dose maximale de 2 g/kg/3 semaines pour autant que soit
réalisée au meins tous les six mois une nouvelle évaiuation clinique faite
dans un CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire.

- s'engage a tenir & la disposition du médecin conseil les 8léments de
preuve qui attestent de la situation décrite.

e} Le remboursement ne peut tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de
l'accord électronique.

f} Remboursement simultané non autorisé:

Le traitement simultané de cette spécialité, dans la période de la
fréquence d'administration minimale telle que déterminée dans le RCP,
en combinaison avec d'autres spécialités a base d'immunogliobulines
(groupes de remboursement Fa-16 et Fa-17) n'est jamais autorisé.

af} Au § 6790401, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénamination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements opm Prijs Basis v i 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
[QYMUNE 100 mg/mi LFB BIOGMEDICAMENTS ATC: JOBBADZ
7722-143 1 infectieflacon 20 mL oplossing | 1 flacon injectable 20 mi 113,26 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-143 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mb solution 1271700 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 7722-143 1 injectieflacen 20 miL aplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 120,0600 | 113,6500
voor intravenauze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 magfmlL
10YMUNE 10C mg/ml LFB BIOMEDICAMENTS ATC: JOGBAD2
7722150 1 infectieflacon §0 mt oplassing | 1 flacon infectalfe 650 mL 283,18 268,05
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mL
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Fa-16* 7722-150 1 injectieflacen 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307,2600 | 291,2400
voor inlraveneuze infusie, 100 pour perfusicn (intraveineuse),
mg/mL 100 mgrmL
Fa-16 ** 7722-150 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mb solution 300,1500 | 284,1300
voor intraveneuze injusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
magsimb 100 ma/mL
1QYMUNE 100 mg/m} LF8& BIOMEDICAMENTS ATC: JOGBADZ
7722-178 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon injectable 200 mL 1132,63 072,20
opfossing voor intraveneuze solution pour perfusion
Infusle, 100 mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16* 7722-176 1 injectieflacon 200 mL. oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,8400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse}, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7722-176° | 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 ma/mb
NANCGAM $00 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC: JOGBAG2
7730-377 1 injectieflacon 10 mL op!ossi'ng 1 flacon injectable 10 mL 56,63 53,67
voor infusfe, 100 mg/mL sofution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-377 1 injectieflacen 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solition 67,1400 | 63,9400
veor infusie, 100 mg/mE. pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16** T730-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing t flacon injectable 10 mL solution 60,0300 | 56,8300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC: JOEBAD2
7730-385 1 injectieffacon 25 mL oplossing | 1 flacon.injfectable 25 mL 141,68 134,03
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-385 1 injectieflacon 26 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 157,1800 | 149,1800
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/ml.
Fa-16** 7730-385 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 150,0700 | 142,07G0
voor infusie, 100 mg/mi. pour perfusion, 100 ma/mL
NANQGAM 10C mg/mL C.A.F-D.C.F. ATC: JOBBAD2
7730-393 1 injectieflacon 50 mL opiossing | f flacon injectable 50 mL 283,16 268,08
voor infusié, 100 mg/mL sofution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-16* 7730-393 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 307.2600 | 291,2400
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-393 1 injectieflacon .50 mL opiossing 1 flacon injectable 50 mL solution 300,1500 | 284,1300
voor infusie, 100 mg/mL pour perfugion, 100.mg/mL
NANGGAM 100 ma/mL C.AFF-D.C.F. ATC: JOBBAD2
7730-401 1 injectieffacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL 566,32 536,10
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16 * 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacan injectable 100 mL solution 607,4100 | 575,3800
‘voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
Fa-16 ** 7730-401 1 injectieflacon 100 mL oplessing t flacon injectable 180 mL solution 600,3000 | 68,2700
voor. infusie, 100 mg/mL pour perfusicn, 100 mg/mL
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-DCF. ATC: JOGBADZ
7730-419 1 injectieflacon 200 mL 1 flacon injectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16* 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL
Fa-18 ** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor infusie, 10G mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mL

NANOGAM 100 mgimL

C.AF-D.CF.

ATC: JOBBAD2
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7730-427 1 injectieflacon 300 mL 1 flacon injectablie 300 mi 1698,95 1608,30
oplessing veor Infusle, 160 salution pour perfusion, 160
ma/mi, mg/mt,
Fa-16* 7730-427 1 injectieflaceon 300 mL oplossing 1 flacon injectable 300 mL 1808,0000 | 1711,9100
voor infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mg/mt
Fa-16 ** 7730427 1 injectieflacon 300 mL oplossing 1 flacon Injectanle 300 mL 1800,8900 | 1704,8000
voor infusie; 100 mg/mL sclution pour perfusion, 100
mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELLUX ATC: JOGBADZ
0798-157 1 infectieflacon 20 mi oplossing 1 ffacon injectable 20 mi 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 160 solution pour perfusion
mofml {intraveineuse), 100 mg/ml
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 140,6700 | 120,7600
voor Intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {iniraveineuse},
mg/mL 100 mg/mlL
Fa-16** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0798-165 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon infectable 50 mf 315,00 268,04
voor intraveneuza infusie, 160 sofution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 160 mg/mi
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mi solution 341,0100 | 291,2300
veor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 59 mL selution 333,9000 | 284,1200
voar intraveneuze infusie, 100 pour parfusion (infraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATGC: JOGBADZ
0788-173 1 Infectieflacon 100 m! 1 flacon injectable 100 mi 630,00 538,08
oplossing voor iniraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/m! {intraveineuse), 160 mg/mi
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL. solution 674,9100 { §75,3500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (infraveineuse),
mgimL. 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 667,8000 { 568,2400
voor intravenewze infusie, 100 pour parfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAOZ
0758-173 1 Infectieflacon 200 m! 1 flacon injectahle 200 mi 1260,00 1072,15
oplossing voor intravencuze -solution pour perfusion
infusfe, 100 mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-173 1'injectieflacon 200 mL oplossing. 1 flacon injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 soluticn pour perfusion
mg/mL (intraveineuss), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1335,6000 | 1136,4800
voos intraveneuze infusie, 100 selution pour perfusion
mg/mL {infraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBADZ
0748-087 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 316,00 268,03
eplessing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mag/mi myg/m!
Fa.16* 0748-087 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 3410300 | 291.2200
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion; 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacen 100 mL oplossing 1 flacon injectable 10¢ mL solution 333,2000 | 284,1100
voor infusie, 50 mg/mL pour parfusion, 50 ma/mi.
OCTAGAM 5% QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBADZ.
0748-103 1 infectieflacon 200 mi 1 flacon infectable 200 m! 630,00 535,99
oplossing veor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/m}
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Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing’ 1 flacon injectable 200 mlL solution 674,9100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL ’ pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200-mL oplossing 1-flacon injectable 200 mL solution 667,8000 | 568,1500
voor infusie, 50 mg/mL pour perfasjon, 50 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
o748-087 1 injactieflacon 50 mi oplossing 1 flacon infectable 50 mi 157,50 134,02
voor- infusie, 50 mg/mi solution pour perfusion, 50
mg/mi
Fa-16* 0748-087 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 174,0600 | 149,1700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mi soluticn 166,9500 { 142,0600
voaor infusie, 50 mgimL peur perfusion, 50 mg/meE
PRIVIGEN 100 mgiml C5L BEHRING ATC: JOEBADZ
0757-914 1 injectieflacon 25 ml oplossing 1 flacon injectable 26 m{ 151,08 151,08
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mag/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0757-914 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL selution 167,2500 | 167,2500
voar intraveneuze infusig, 100 pour perfusion (intraveineuse},
ma/ml 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-914 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL salulion 160,1400 | 160,1400
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {infraveineuse),
ma/ml. 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/mi CSL BEHRING ATC: JOBBAOZ
0757-9086 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mi 302,15 302,15
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse}, 100 mg/mi
Fa-16* 0757-908 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 327,3900 | 327,3900
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
ma/mL 100 mg/mL
Fa-16 ™ 0757-908 1 injectieflacon 50 mL. oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 320,2800 | 320,2800
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusion (intraveineuse),
mgiml. 100 mg/mL
PRIVIGEN 100 mg/ml CBL BEHRING ATC: JOBBAD2
0757-898 1 infectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 604,30 604,30
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi (intraveineuse), 100 mg/m!
Fa-16* 0757-808 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL sojution 647,6700 1 647,6700
voer intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
ma/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0757-898 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 640,5600 | 640,5600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL $00 mg/mL

ag) Er wordt een § 6790402 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 6790402

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglobutinen
(JOBBAO1) is vergoedbaar voor de onderhoudsbehandeling van
gestabiliseerde chronische inflammatoire demyeliniserende polyneuropathie
(CIDP), gediagnesticeerd in een Neuromusculair Referentie Centrum
(NMRG}, bii rechthebbenden die voordien met succes werden behandeld met
een intraveneuze teediening van normale humane immunocglobutinen
gedurende een periode van minimaal &€ maanden, conform de bepalingen van
86790401, en waarbij

1. De klinis¢he evaluatie in het Neurcmusculair Referentie Centrum
(MMRC) de noodzaak aanteont voor de vergoeding van het vervolg van
‘de behandeling, met het gebruik van normale hurnane immunoglobulines
voor subcutane toediening op vraag van de rechthebbende, voor-een
nieuwe periode van § maanden en voor éen maximale dosis van
0,4g/kg/week, waarbij de frequentie en de dosis bepaald worden door de

ag) Il est'inséré un § 6790402 rédigé comme suit:
Paragraphe 6790402

a} La spécialité pharmaceutique a base d'immunoglobulines humaines
(JOSBAO1) est remboursable pour le traitement d’entretien de la
polyradiculoneuropathie démyélinisante inflammatoire chrorique (CIDP)
stabilisée, diagnostiqué dans un Centre de Référence Neuromusculaire

succés. par des immunoglobulines normales humaines par voie intraveineuse

pendant une période minimale de 6 mais, conforme les medalités du
§67904001, ot chez qui.:.

1. L'évaluation dans le Centre de Référence Neuromusculaire (CRNM) a
démaontré la nécessité du remboursement de la poursuite du traitement.a
Putilisation des immunoglobulines normales humaines pour administration

par voie sous-cutanée a la demande de la bénéficiaire, pendant une
nouvelle période de 6 mois et pour une dose maximale de 0,4g/kg/

semaine, dont la fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de
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klinische tekens van herval van de motorische uitval, en die slechts mag
toegekend worden voor zover er minstens om de 6 maanden een nieuwe
klinische evaluatie plaatsvindt in ¢en NMRC.

a') Veor een rechthebbende die, védr het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraafl wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving (in casu §10340000) en die vadr aanvang van de behandeling
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de verienging van
deze vergeeding toegekend worden.

b) Pe vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling,

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met éen
maximale hoeveelheid van 0,4 g/kg/ week, voor het geheel aan kuren in de
eerste perivde van 6 maanden.

De Initiéle kuur wordt indien nedig gevelgd deor onderhoudskuren waarbif
de frequentie en de dosis bepaald worden door de klinische tekens van
herval van de moterische uitval.

De totale maximum hoeveelheid bedraagt 0,4 g/kg/ week, waarbij de arts
zich verplicht-om steeds de laagst mogelijke efficiénte dosis en het langst
mogelijke efficiénte toedieningsinterval te gebruiken.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van €
maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag ingediend door
de via e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde ars-
specialist vermeld onder punt b} die daardoor :

« verklaart dat voorwaarden in punt ) of a) zijn vervuld,

~ zich ertoe te verbinden, in geval van verlengingen voar nieuwe periades
van 6 maanden, een maximale dosis van 0,4g/kg/week te respecteren
voor zover er minstens om.de 6 maanden een nieuwe klinische evaluatie
plaatsvindt in een NMRG of Neuromusculair Referentie Centrum.

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

&) De vergoeding mag alleen worden toagekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialitait verstrekt, beschikt over
een bewijs van efektronisch akkoord.

) Niet toegestane gelijkiijdige vergoeding:

De gelijktijdige behandeling met deze specialiteit, binnen de periode van
minimale toedieningsfrequentie zoals bepaald in de SKP, in combinatie
met andere specialiteiten op basis vans immunoglobulinen
(vergoedingsgroepen Fa-16 en Fa-17) wordt nooit toegestaan.

ah) [n § 6790402, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

récidive du déficit moteur, et qui pourra étre accordé pour autant que soit
réalisée au moins tous les six mois une nouvelle &valuation clinique dans
un CRNM.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja &té traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon.les conditions mentionnées dans e texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de réglementation
(in casu §10340000), et qui resnplissait les conditions figurant au point a)
avant [e début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre
accordée.

b} Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par le'médecin spécialiste respensable. du traitement.

¢} L.e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
quantité totale maximale de 0,4 g/kg/ semaine, pour I'ensembfe des cures de
la premiere période de 6 meis.

La cure initiale sera suivie si nécessaire de cures d'eniretien dont la
fraquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du déficit
moteur,

La dose totale maximale est de 0,4 g/kg/semaine, et le médexcin s'engage
a utiliser la dose efficace la plus basse el un intervalle d*administration
efficace le plus fong possibie.

d) Le rembecursement est accordé pour des périodes rencuvelables de & meis
chaque fois sur base d’'une demande électronique introduite par le. médecin

spécialiste identifié et authentifié par la platefoerme eHealth, décrit au point

b), qui simultanément :
- atieste que les conditions reprises au point 2) ou a’) sont remglies;

- s'engage en cas de prolengations pour de nouvelles périodas de 6 mois
a respecter une dose maximale de 0,4 g/lkg/semaine pour autant que soit
réalisée au mains-tous ies six mols une nouvelle évaiuation clinigue faite
dans un CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire.

- s'engage a tenir & 1a disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de la situaticn décrite.

e) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de
laccord électronique.

f) Remhboursement simuliané non autorisé:

Le traitement simultané de cette spécialité, dans la periode minimale de
la fréquence d’administration selon le RCP, en combinaison avec
d'autres spécialités & base d’immunecglebulines (groupes de
remboursement Fa-16 et Fa-17) n’est jamais autorise.

ah) Au § 6790402, les spécialités suivantes sont insérées:

Beraming / Cénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v | Il
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

HIZENTRA 200 ma/ml CSL BEHRING

ATC: JOSBAO1
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0752-634 1 infectieflacon 5 mi oplossing 1 flacon infectable 5 m! solution 60,43 53,61
voor infectie, 200 mg/mi injectable, 200 mga/mi
Fa-17 * 0752-634 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable & mL sclution 71,1700 | 63,9400
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
Fa-17** 0752-634 1 injectieflacon & mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution 64,0600 | 56,8300
voor injectie, 200.mg/mL injectable, 200 mg/mL
HIZENTRA 200 mg/ml CSL BEHRING ATC: JOBBAO1
0752-628 1 infectieflacon 10 mi oplossing 1 flacon injectable 10 m! 120,86 107,22
voor injectie, 200 mg/mi solution injeetable, 200 mg/ni
Fa-17* 0752-626 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mlL seluticn 135,2200 | 120,7600
vaoor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
Fa-17 ** 0752.626 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectableé 10 mL sclution 128,110C | 113,6500
veor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
HIZENTRA 200 mg/ml ‘CSL BEHRING ATC: JOBBAO1
0752-818 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon infectable 20 m{ 241,72 214,44
voor injectie, 200 mg/mi solution infectable, 200 mg/mi
Fa-17* 0752-618 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 263,3300 | 234,4200
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
Fa-17** 0752-618 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 256,2200 | 227,3100

voor injectie, 200 mg/mL

injectable, 200 mg/mL

ai) In § 6790500, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

aiy Au-§ 6790500, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiocnnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs "Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
badrijf
/ex-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAOZ
0798-157 1 infectieflacon 20 mi oplossing 1 Racon injectable 20 m! 126,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 160 sofution pour perfusion
mg/mf fintraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 fiacon injectable 20 mL solution 140,6700. | 120,7600
veoor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinsuse),
ma/mi. 100 mg/mb
Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 133,5600 | 13,6500
voor infraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % QOCTAPHARMA BENELUX ATC: -f06BADZ
0798-185 {1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon Injectable 50 mi 315,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse}, 100 mg/mi
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 50 mt oplossing 1 flacon injectable 50 mlL solution 341,0100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
maimL 100 mgfmL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon £0 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 333,9000 | 284,1200
voor intravensuze infusie, 100 pour perfusion (intraveinsuse),
mg/ml. 100 mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAODZ
0758-173 1 injectieflacon 100 m! 1 flacon injectable 100 mi 630,00 536,08

oplossing voor intraveneuze

solution pour perfusion

infusie, 100 mg/m!

(intraveineuse), 100 mg/m!
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Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplessing 1 flacon Injectable 100 mL solution 674,9100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusicn {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 667,8000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
ma/ml 100 mg/mL

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATG: JOGBADZ

6798-181 1 injectieflacen 200 mi 1 flacon injectable 200 mil '1260,00 107215

oplossing voor Intraveneuze solution pour perfusion
Infusie, 100 mg/mi {intraveineuse}, 100 mg/m/

Fa-16* 0798-181 1 injectieflacon 200 mL aplossing 1 flacon injectable 200 mL 1342,7100 | 1143,5900
voor intravenauze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL

Fa-16 ** 0798-181 1 injectieflacon 200 mL .oplossing 1 tlacon injectable 200 mL 1335,600Q | 1138,4800

voor intraveneuze infusie, 100
mgfmL

solution pour perfusion
(intraveineuse}, 100 mg/mL

aj) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten

aj) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / D&nomination (Aanvrager/fDemandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
LIPITCR 10 mg- MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1}
A-45 4350-354 90 filmomhulde tabletten, 10 mg S0 comprimés pelliculés, 10 mg R
4380-351
A-45* 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 cemprimé pelliculé, 10 mg R
A-45 ** 7730-084 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peiliculé, 10 mg R
A-45 = 7730-054 1 filmomhulde tabiet, 10 mg 1 comprimé pellicuté, 10 mg R
LIPITOR 20 mg MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: | I voir aussi ATC: C10AAD5
chapitre: )
A-45 4350-369 80 filmomhulde tabletten, 20 mg 90 comprimés pelliculés, 20 mg R
4350-369
A-45 % 1730-082 1 filmomhalde tablet, 20 mg 1 comprimé-pelliculé, 20 mg R.
A-45 ™ 7730-062 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
A-45 ** 7730062 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
LIPITOR 40 mg MYLAN EPD {zie ook hoofdsiuk: | f voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 4350-377 90 filmomhulde tabletten, 40 my 90 comprimés pelliculés, 40 mg R
4350-377
A-45 " 7736-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pellicuté, 40 mg R
A-45 * 7730-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pefliculé, 40 mg R
A-45 ¥ T730-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pellicul, 40 mg R
LIPITOR 80 mg MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: C10AAQS
chapitre; 1)
A-45 4350-385 90 filmomhulde tabletten, 80 mg 9¢ comprimés pelliculés, 80 mg R
4350-385
A-45* 7730-088 1 filmemhulde tablet, 8¢ mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg
A-45 ** 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg
A-45 ¥ 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg
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ak) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten

ak) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimées:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements -Opm
Obs
LIPITOR 10 mg MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: [)
A-45 4350-351 90 filmomhulde tabletten, 10 mg 80 comprimés pelliculés, 10 mg R
4350-351
A-45 * 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R
A-45 ** 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R
A-45 = 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé& pelliculé, 10 mg R
LIPITOR 20 mg MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 4350-369 90 filmomhulde tabletten, 20 mg 80 comprimés pelliculés, 20 mg R
4350-369
A-45* 7730-062 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peilicule, 20 mg R
A-45 ** 7730-062 1 filmomhulde tzblet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
A-45 mxx 7730-062 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
LIPITOR 40 mg MYLAN EFD {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapifre: [}
A-45 4350-377 90 filmomhulde tabletten, 40 mg 90 comprimés pelliculés, 40 mg R
4350-377
A-45* 7730-070 1 fiimomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé peliiculé, 40 mg R
A-45 ** 7730-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R
A-45 7730-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé peflicuié, 40 mg R
LIPiTOR 80 mg MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C1DAADS
chapitre: [)
A-45 4350-385 90 filmomhuide tabletien, 80 mg a0 comprimés pelliculés, 80 mg R
4350-385
A-45* 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicuié, 80 mg
A-45 ** 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé petliculé, 80 mg
A-45 ™ 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculd, 80 mg

al) in § 8310300, worden de volgende specialiteiten

al) Au § 8310300, les spécialités suivantes sont supprimeées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrages/Demandeur)
Cai. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Cbs
LIPITOR 10 mg MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A~48 4350-351 90 fitmomhulde tab!etten, 10 mg 80 comprimés pelliculés, 10 mg R
4350-351
A-45* 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R
A-45 ** 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimeé pelliculé, 10 mg R
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A-45 7730-054 1 filmomhylde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg | R ]
EIPITOR 2D mg MYLAN EPD [zie ook hoofdstuk; |/ voir aussi ATGC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 4350-369 80 filmomhulde tabletten, 20 mg 90 comprimés pelliculés, 20 mg R
4350-369
A-45* 7730-0682 1 filmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
A-45** T730-062 1 filmomhulde tabiet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
A4S M 7730-062 1 filmomhutde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculd, 20 mg R
LIPITOR 40 mg MYLAN EPD {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 4350-377 90 filmomhulde tabletten, 40 mg 90 comprimés pelliculés, 40 mg R
4350-377
A-45* 7730-070 1 fimomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé peliiculé, 40 mg R
A-45 * 7730-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R
A-45 T730-070 1 fiimemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R
LIPITOR 80 mg MYLAN EPD {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 4350-385 20 filmomhulde tabletten, 80 mg 90 comprimés pelliculés, 80 mg R
4350-385
A-45* 7730-088 1 filmomhulde taklet, 8¢ mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg
A-45 ** 7730-088 1 filmomhulde fablet, 80 mg 1 comprimé pellicuté, 80 mg
A-45 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg

am) ln § 8310400, worden de volgende specialiteiten

am) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimées:
Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm
Obs
LIPITOR 18 mg MYEAN EPD (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A-45 4350-351 90 filmomhulde tabletten, 10 mg 90 comprimés pellicuiés, 10 mg R
4350-351
A-45* 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 myg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R
A-45 7730-054 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimeé pelliculé, 10 mg R
AndG waw 7730-054 1 fitmomhulde fablet, 10 mg 1 comprimé pellicuié, 10 mg 4
LIPITOR 20 mg MYLAN EPD (zie 00k hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AACS
chapitre: )
A-45 4350-369 90 filmornhuide tabletten, 20 mg 90 comprimés pelliculés, 20 mg R
4350-369
A-45 * 7730:-:062 1 filmomhulde tablet, 20 mg t comprimé pelliculé, 20 mg R
A-45 7730-062 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg R
A-45 " 7730-062 1 filmomhuide tablet, 20 mg 1 comprimé pellicuié, 20 my R
LIPITOR 40 mg MYLAN EPD {zie ock hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre: 1)
A.45 4350-377 90 filmomhulde tabletten, 40 mg 90 comprimés pelliculés, 40 mg R
4350-377
A-45* T730-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R
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A-45 ** 7730-070 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R

A-45 * 7730-070 1 filmemhulde tablet, 4C mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg R

LIPITOR 80 my MYLAN EPD {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS
chapitre! 1)

A-45 4350-385 90 filmomhulde tabletten, 80 mg 90 comprimeés pailiculés, 83 mg R

4350-385

A-45* 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg R

A-45 ** 7730-088 1 filmombhulde tablet, 80 mg 1 comprimeé peliiculé, 80 mg R

A-45 ** 7730-088 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicuté, 80 mg R

an) In § 8690000, worden de volgende specialiteiten

an) Au § 8690000, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimées:
Benaming / D&énomination (Aanvrager/Damandeur}
Cat. Cede Verpakkingen Conditichnements Opm
Qbs
AZACITIDINE EG 25 ma/mL EURGGENERICS ATC: LOMBCO7
7730-260 1 injectieflacon 108 mg poeder 1 flacon infectable 160 mg
voor suspensie voor Infectie, 100 | poudre pour syspension
mg ’ Injectable, 100 mg
A-287 7730-260 1 injectiefiacon 100 mg.suspensie 1 flacon injectable 100 mg G
voor Injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
A-28 ** 7730-260 1 injectieflacan 100 mg suspgnsie 1 flacon injectable 100 mg G
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg

ac) In § 9210000, worden de volgende specialiteiten

ao) Au § 9210000, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimees:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
LEVOFLGXACINE TEVA 250 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1/ voir aussi ATC: JOIMA12
chapitre: )
C-37 2764-199 10 filmomhulde tabletten, 250 mg 10 comprimés pelliculés, 250 mg G
2764-199
Ca37 ** 0757-658 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg G
MOXIFLOXACINE TEVA 400 mg AREGA PHARMA ATC: JOTMA L4
C-37 3087-087 5 fitmomhulde fabletten, 400 mg 5 comprimés pelliculés, 400 mg G
3087-087
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ap) § 10340000 wordt geschrapt (HIZENTRA),

Art. 2. — Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de
maand die volgt op het verstrijken van een temmijn van tien

dagen die ingaat de dag na de bekendmaking ervan in het
Belgisch Staatsblad.

Brussel,.

ap) le § 10340000 est supprimé (HIZENTRA),

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

Bruxelles, le

A Xm 'Mw\/\,\

Frank VANDENBRQUCKE
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