
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

MAART 2024. - 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, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 apol 2005 en 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste 
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006,§ 3, achtste 
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,§ 7, 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 18 december 2016,§ 8, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 ; 

Gelet op 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 fannaceutische speciameiten, in het bijzonder artikelen 
20, 27, 40, 52, 60, 112, 113 en 130 , zoals tot op heden 
gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, uitgebracht op 5 en 19 december 2023, 
op 9, 12 en 23 januari 2024 en op 6 februari 2024 ; 

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 23 en 9 
januari 2024 en op 6 februari 2024;; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiên , 
gegeven op 5,18,22, 23, 24,25 en 31 januari 2024 en op 
2, 5, 8, 14, 15, 16, 20, 22 en 23 februari 2024; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 25, 26 en 31 januari 2024 en op 21 en 26 
februari 2024; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
AMLODIPIN BESILAAT SANDOZ (PI-Pharma), ATENOLOL 
EG, AZACITIDINE EUGIA, CABLlVI, COSOPT Sine 
Conservans ,COVERSYL (Exim Pharma), DUALKOPT, 
EMSELEX , ESCITALOPRAM TEVA (Orifarm), EZETIMIBE 
SANDOZ, FESOTERODINE (AB, EG), FIXAPROST, 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

MARS 2024. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
I'arrêté royal du ler février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coOt des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 22 
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril2005 et 27 décembre 
2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les 
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2006, 25 avril2oo7, 
23 décembre 2009 et 22 ju in 2016, § 2bis, alinéa 1 er, inséré 
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitième alinéa, inséré 
par la loi du 22 décembre 2003, § 7, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 
décembre 2016, § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du 19 
décembre 2008; 

Vu I'arrêté royal du ler février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités phannaceutiques, notamment les 
articles 20, 27, 40, 52, 60, 112, 113 et 130 tel qu' il a été 
modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 5 et 19 décembre 2023, les 
9, 12 et 23 janvier 2024 et Ie 6 février 2024; 

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises les 23 et 9 
janvier 2024 et Ie 6 février 2024; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 
5, 18, 22, 23, 24, 25 et 31 janvier 2024 et les 2, 5, 8, 14, 
15, 16, 20, 22 et 23 février 2024; 

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 25, 26 et 
31 janvier 2024 et des 21 et 26 février 2024; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités : 
AMLQDIPIN BESILAAT SANOOZ (PI-Pharma), ATENOLQL 
EG, AZACITIDINE EUGIA, CABLlVI, COSOPT Sine 
Conservans ,COVERSYL (Exim Pharma), DUALKOPT, 
EMSELEX , ESCITALOPRAM TEVA (Orifamn), EZETIMIBE 
SANDOZ, FESOTERODINE (AB, EG), FIXAPROST, 
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IDELVION (Orifarm), KIVIZIDIALE, LENVIMA, LUMIGAN, 
MONOPROST , PANTOMED (Exim Pharma), PELVICARE, 
QUETIAPINE RETARD TEVA (Orifarm), RELVAR ELLIPTA 
(Pi-Pharma), REMSIMA (Orifarm), RETSEVMO, 
SOLIFENACIN (AB, EG, KRKA, SANDOZ, TEVA, VIATRIS), 
SOTYKTU, TISSEEL , TOLTERODINE RETARD TEVA , 
TOVEDESO, TOVIAZ, TOVIAZ (Abacus), UROLlNA, 
VENLAFAXINE EG (Orifarm), VESICARE , VIZILATAN, 
VIZILATICOM, VIZITRAV, XALOF en ZANIDIP (Orifarm) 
door Onze Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is 
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 
35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en u~keringen , 

gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken 
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling 
wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorslel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
COLUMVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 februari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
ENHERTU een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 februari 2024 ; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
KYPROLIS een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 21 februari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
ON1VYDE een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 februari 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten , met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
SARCLISA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 13 februari 2024; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1,8, 9, 13, 16, 
20 , 21 , 22 , 23 , 26 en 28 februari 2024 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op 
februari 2024 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid , 
2°, van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 
12 januari 1973; 

Besluit: 

IDELVION (Orifarm), KIVlZIDIALE, LENVIMA, LUMIGAN, 
MONOPROST , PANTOMED (Exim Pharma), PELVICARE, 
QUETIAPINE RETARD TEVA (Orifarm), RELVAR ELLIPTA 
(Pi-Pharma), REMSIMA (Orifarm), RETSEVMO, 
SOLIFENACIN (AB,EG, KRKA, SANDOZ, TEVA, VIATRIS), 
SOTYKTU, TISSEEL, TOLTERODINE RETARD TEVA , 
TOVEDESO, TOVIAZ, TOVlAZ (Abacus), UROLlNA, 
VENLAFAXINE EG (Orifarm), VESICARE , VIZILATAN, 
VIZILATICOM, VIZITRAV, XALOF et ZANIDIP (Orifarm) 
notre Secretaire d'Etat du Budget n'a pas marqué d'accord 
dans Ie délai de dix jours mentionné à I'article 35bis, § 15, de 
la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en application 
de cette disposition législative, les accords concemés sant 
par conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté rayal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 28 
fevrier 2024 en ce qui concerne la spécialité COLUMVI; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arreté rayal du ler (évrier 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 28 
février 2024 en ce qui concerne la spécialité ENHERTU ; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de j'arrêté rayal du 1 er février 
2018 , la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 21 
février 2024 en ce qui concerne la spécialité KYPROLlS; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 28 
(évrier 2024 en ce qui concerne la spécialité ONIVYDE ; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 13 
février 2024 en ce qui concerne la spécialité SARCLlSA; 

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 8, 9, 13, 16, 20, 
21, 22, 23, 26 et 28 février 2024 : 

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie février 2024, en 
application de I'article 84, § ler, alinéa ler, 2°, des Icis sur 
Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

Arrête: 
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Artikel 1. - In bijlage I 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, 
zoals tot op heden gewijzigd , worden de volgende 
wijzigingen aangebracht: 

10 in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd : 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Article 1er. - A I'annexe I de I'arrêté royal du 1er février 
2018 fixa nt les procédures, délais et conditions en matière 
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécial ités pharmaceutiques, 
telle qu'elle a été modifiée à ce jour, sant apportées les 
modifications suivantes: 

10 au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " 0" Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
l ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
uslne 

AMLOOIPIN BESILAAT SANOOZ 10 mg (PI · PI-PHARMA ATC: C08CAOI 
Pharma) 

B-20 4799-656 100 tablellen , 10 mg 100 comprimés, l a mg G 23 ,57 23,57 3,71 6 ,19 

4799-656 14,00 14,00 

B-20· 7740·103 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,1807 0,1807 

B-20·· 7740·103 1 tablet, 10 rog 1 comprimé, 10 mg G 0,1484 0,1484 

B-20 '" 7740-103 1 tablet , 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,1821 0,1821 

ATENOl OL EG 100 mg EUROGENERICS 

8·15 2520-963 100 tablellen, 100 mg 100 comprimés, 100 mg G 21,28 21,28 

2520-963 12,18 12,18 

B·15 • 0749-390 l lablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg G 0,1572 0 ,1572 

B-15 •• 0749·390 1 lablet, 100 mg 1 comprimé, 100 rog G 0,1291 0 ,1291 

B· 15 ••• 0749-390 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg G 0,1592 0 ,1592 

BORTEZOMIB ACCORD 2,5 mg/ml ACCORO HEAlTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussl 
chapitre: IV) 

7735-01 2 1 1njeetieflacon 1,4 mL 1 flacon Injectable 1,4 mL 321,57 321,57 
oplossIng voor Injectie, 2,5 solution Injectable, 2,5 rog/roL 
mg/mL 

A-76 , 7735-012 1 injectienacon 1,4 ml opl ossing 1 nacon InJectable 1,4 ml G 347,9700 347,9700 
voor injectie , 2,5 mg/ml solution Injectable, 2,5 mg/ml 

A-7S ·· 7735-012 1 injeclieflacon 1,4 ml oplossing 1 nacon Injectable 1,4 ml G 340,8600 340,8600 
voor Injectie, 2,5 mg/ml solution injectable, 2,5 mg/mL 

BORTEZOMfB ACCORD 3,5 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk: IV I vair aussl 
chapitre : IV) 

1 Injee tieflacon 3,5 rog poeder 
voor oplossing voor Jnjec t/e, 
3,5 mg 

1 flacon Injectable 3,S mg 
poudre pour salut/on 
injeetlJble, 3,5 mg 

0,0371 0 ,0619 

ATC: C07AB03 

3,23 5,38 

0 ,0323 0,0538 

ATC: lOIXGOI 

ATC : lOIXGOI 
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A-76· 7727-381 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injcctable 3,5 mg G 347,9700 347,9700 
voor injectie, 3,5 mg solution injectable, 3,5 mg 

A-76 •• 7727-381 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg G 340,8500 340 ,6600 
voor injectie, 3,5 mg solution injectable, 3,5 mg 

BORlEZOMIB EG 2,5 mg/m L EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi 
chapi tre: IV) 

7724-040 1 injectieflacon 1,4 mL 1 flaco n injeet.ble 1,4 mL 340,67 340,67 
oplossing voor injectie, 2,5 Solufion injecfable, 2,5 mg/mL 
mg/mL 

A-76' 7724-040 1 injectieflacon 1,4 mL oplossing 1 flacon injectable 1,4 mL G 368,2200 368,2200 
voor injectie, 2,5 mgfmL solution injeclable , 2,5 mg/mL 

A-76" 7724-040 1 injectieflacon 1 ,4 mL oplossing 1 flacon injectable 1,4 mL G 361,11 00 361,1100 
voor injectie, 2,5 mgfmL solution injectable , 2,5 mgfml 

BORTEZOMIB EUGIA 3,5 mg AUROBI NDO NV (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi 
chapitre: IV) 

7730-583 1 Injecfieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon inject8ble 3,5 mg 321,55 321,55 
voor oplossing voor injectie, poudre pour solution 
3,5 mg Injectable, 3,5 mg 

A-76 • 7730-583 1 injectieflacon 3,5 mg oplossi ng 1 flacon Injectable 3,5 mg G 347 ,9500 347 ,9500 
voor injectie, 3,5 mg solution injectable, 3,5 mg 

A-76 •• 7730-563 1 injeCtieflacon 3 ,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg G 340,6400 340 ,8400 
voor injectie, 3,5 mg solution injectablc , 3,5 mg 

BORTEZOMIB EVER PHARMA 2,5 mgimL PHARMANOVIA BENELUX B.V. (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi 
chapitre : IV) 

7737· 091 1 Injectienacon 1,4 mL 1 flacon injectable 1,4 mL 337,66 337,66 
oplossing voor injectie, 2,5 salut/on injectable, 2, 5 mg/mL 
mg/mL 

A-76 • 7737-091 1 injeclieflacon 1,4 mL oplossi ng 1 flacon injectable 1,4 mL G 365,0300 365 ,0300 
voor injectie, 2,5 mgfml solution injectable, 2,5 mg/mL 

A-76 .. 7737-091 1 Injectieflacon 1,4 ml oplossing 1 flacon injectable 1,4 mL G 357,9200 357,9200 
voor injectie, 2,5 mg/ml solution injectable , 2,5 mg/mL 

BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg FRESENIUS KABI (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi 
chapi tre : IV) 

7733-975 

A-7S' 7733-975 

A-76" 7733-975 

BORTEZOMIB KRKA 1 mg 

7732-118 

A-7S ' 7732-118 

A-7S •• 7732-118 

1 Injflctiflflacon J ,S mg poeder 
voor oplossing voor injectie, 
3,5mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 
voor injectie, 3 ,5 mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 
voor injectie , 3,5 mg 

1 flacon injectable 3,5 mg 
poudre pour solut/on 
injectable, J ,S mg 

1 flacon injectable 3,5 mg 
solutlon injectable, 3,5 mg 

1 flacon injectable 3,5 mg 
solution injectable , 3,5 mg 

321,57 321,57 

G 347 ,9700 347,9700 

G 340 ,8S00 340 ,8600 

KRKA D.D .. (KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussi 
chapitre: IV) 

1 injfletienacon 1 mg poeder 1 flacon injecfable 1 mg poudre 98,81 98,81 
voor oplossing voor injectie, 1 pour sofution injecfabfe, 1 nlg m. 
1 injectieflacon 1 mg poeder voor 1 flacon injectable 1 mg poudre G 111 ,8500 111 ,8500 
oplossing voor injectle , infusie of pour solution pour injection, 
inhalatie, 1 mg infusion ou inhalation, 1 mg 

1 injectieflacon 1 mg poeder voor 1 flacon injectable 1 mg poudre G 104,7400 104,7400 
oplossing voor Injectie, infusie of peur solution pour injection , 
inhalatie, 1 mg infusion ou inhalation, 1 mg 

BORTEZOMIB KRKA 3,5 mg KRKA D.D .. {KRKA BELGIUM) (zie ook hoofdstuk: IV I voir aus si 
chapitre: IV) 

AlC: L01XG01 

AlC: L01XG01 

ATC: L01XG01 

AlC: L01XG01 

ATC: l 01XG01 

AlC: L01XG01 
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7732-126 1 injec tieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 321,57 321,57 
voor oplossing voor Inj ectie, poudre pour solulion 
3,5 mg fnjec tabfe, 3,5 mg 

A-76' 7732-126 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon Injectable 3,5 mg poudre G 347,9700 347 ,9700 
voor oplossing voor injectie. pour solution pour injectIon, 
infusie of inhalatie, 3,5 mg Infuslon ou inhalation, 3,5 mg 

A-76 •• 7732-126 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg poudre G 340,8600 340 ,8600 
voor oplossing voor Injectie, pour solution pour injectIon. 
infusie of inhalatie, 3,5 mg Infusion ou inhalation, 3,5 mg 

BORTEZOMIB REDDY 3,5 mg BETAPHARMA ARZNEIMITIEL 
GmbH 

(zie ook hoofdstuk : IV I vair aussi 
chapitre: IV) 

7736-200 

A-76 , 7736-200 

A-76" 7736-200 

1 injectieflacon 3,5 mg poeder 
voor oplossing voor Injectie, 
3,5 mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossi ng 
voO( Injectie, 3,5 mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 
voor Injectie, 3,5 mg 

BORTEZOMIB SANDOZ 3,5 mg SANDOZ 

7726-847 

A-76 * 7726-847 

A-76" 7726-847 

1 injectieflacon 3,5 mg poeder 
voor oplossIng voor Injectie, 
3,5 mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 
voO( injectie, 3,5 mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 
voO( injectie. 3.5 mg 

1 flacon injeetable 3,5 mg 
poudre pour solution 
Injeetable, 3,5 mg 

1 flacon Injectable 3, 5 mg 
solution injeclable, 3,5 mg 

1 flacon injectable 3,5 mg 
solulion Injectable, 3,5 mg 

1 flacon Injectable 3,5 mg 
poudre pour solution 
Injectable, 3, 5 mg 

1 flacon Injeclable 3,5 mg 
solution Injectable, 3,5 mg 

1 flacon injeclable 3,5 mg 
solution Injectable, 3,5 mg 

321,57 321,57 

G 347,9700 347,9700 

G 340,8600 340,8600 

(zie ook hoofdstuk : IV I voir aussi 
chapi tre : IV) 

337, 62 337,62 

G 364,9900 364,9900 

G 357 ,8800 357 ,8800 

BORTEZOMIB TEVA 3,5 mg ARE GA PHARMA (zie ook hoofdstuk : IV I volr aussl 
chapitre : IV) 

7723-455 

A-76 • 7723·455 

A-76 " 7723·455 

1 injeetief/aeon 3,5 mg poeder 
voor oplossing voor Injectie, 
3,5 mg 

1 injeCliefi acon 3,5 mg oplossi ng 
voor injectie, 3,5 mg 

1 injecl ieflacon 3, 5 mg oplossing 
voor Injectie, 3,5 mg 

BORTEZOMIB VIATRIS 3,5 mg VIATRIS 

7731-821 

A-76· 7731 -821 

A-76" 7731 -821 

1 injectieflacon 3,5 mg poeder 
voor oplossing voor Injectie, 
3,5 mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 
voor injectie, 3,5 mg 

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 
voO( Injectie, 3,5 mg 

1 flacon injectabla 3,5 mg 
poudre pour solution 
Injectab/e, 3,5 mg 

1 flacon injeclable 3,5 mg 
solution injectable, 3,5 mg 

1 flacon injectable 3,5 mg 
solution injectable, 3,5 mg 

1 flacon Injectable 3,5 mg 
poudre pour solution 
Injectab/e, 3,5 mg 

1 flacon injectable 3,5 mg 
solution injectable, 3,5 mg 

1 flacon Injeclable 3,5 mg 
solution injectable, 3,5 mg 

321,57 321,57 

G 347,9700 347,9700 

G 340,8600 340,8600 

(zie ook hoofdstuk: IV I volr 8ussi 
ehapitre: IV) 

321,57 321 ,57 

G 347,9700 347,9700 

G 340,8600 340,8600 

CQVERSYL l a mg (Exîm Pharma) EXIM PHARMA 

B· 21 4787·909 90 filmomhulde tabletten. 10 mg 90 com primés pelliculés, l a mg R 36 ,76 36,76 

4787-909 25,51 25,51 

B-21 • 7740-137 1 filmom hulde tablet, 10 mg 1 com primé pelliculé, 10 mg R 0,3658 0,3658 

B-21 ., 7740-137 1 filmomhulde lablet. 10 mg 1 comprimé peUieulé, 10 mg R 0,3004 0,3004 

B-21 ., . 7740-137 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R 0,3489 0,3489 

ORIFARM BElGIUM 

98 fiJmomhulde tabletten, 10 mg 9B comprimés pell iculés, 10 mg 

ATC : L01XG01 

ATC: L01XGOl 

ATC: L0 1XGOl 

ATC: L01XGOl 

ATC: C09AA04 

5 ,58 9 ,39 

0,0620 0,1043 
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8-73· 

8 -73 .. 

8-73·" 

4799-680 

7740-053 

7740-053 

7740-053 

1 filmomhulde tablet. 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

1 filmomhulde tablet. 10 mg 

1 comprimé péliculé , 10 mg 

1 comprimé péliculé, 10 mg 

1 comprimé péliculé, 10 mg 

G 

G 

G 

12,90 

0,1699 

0 ,1395 

0,1722 

12,90 

0,1699 

0,1395 

0,1722 

EZETlMI8E SANOOZ 10 mg (Pi·Pharma) PI·PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi 
chapitre: IV) 

8-268 98 tabletten , 10 mg 98 comprimés, 10 mg 

MEROPENEM KALCEKS 1 9 GRINOEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk : IV I voir aussi 
chapilre : IV) 

8-114 4770-491 10 injectienacons 1 9 poeder voor 10 nacons InJectables 1 9 poudre G 89,73 89,73 
oplossing voor infusie en injectie, pour solution pour perfusion et 
1000 mg solution injectable, 1000 mg 

4770-491 72,25 72,25 

8-114· 7740-004 1 injectienacon 1 9 oplossing voor 1 flacon injectable 1 9 solution G 8,3700 8,3700 
infusie en injectie, 1000 mg pour perfuslon et inJection, 1000 m, 

8-114 .. 7740-004 1 injectieflacon 1 9 oplossing voor 1 flacon injectable 1 9 solution G 7,6590 7,6590 
infusie en injectie, 1000 mg pour perfusion et injection , 1000 m, 

MEROPENEM KALCEKS 500 mg GRINDEKS - KALCEKS (zie ook hoofdstuk : IV I voir aussi 
chapitre : IV) 

8-114 4770-517 10 injectieflacons 500 mg poeder 10 flacons injectables 500 mg G 73,55 73,55 
voor oplossing voor infusie en poudre pour solution pour 
injectie, 500 mg perfusion el solution injectable, 

500 mg 

4770-517 57,60 57,60 

8-114· 7740-152 1 injectienacon 500 mg oplossing 1 flacon injectable 500 mg G 6,8170 6,8170 
voor infusie en injectie, 500 mg solution pour perfuslon et 

injection, 500 mg 

8-114 .. 7740-152 1 injeclieflacon 500 mg oplossing 1 flacon injectable 500 mg G 6,1060 6,1060 
voor infusie en injectie, 500 mg solution pour perfusion et 

injection, 500 mg 

OXYTOCINE GRINDEKS 10 IU GRINDEKS - KALCEKS 

8-93 4769-725 10 ampullen 1 mL oplossing voor 10 ampoules 1 mL solution pour G 18,63 18,63 
infusie en injectie, 10 IU/mL perfusion el injection , 10 IUfmL 

4769-725 10,15 10,15 

8·93· 7740-160 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution pour G 1,3100 1,3100 
infusie en injectie, 10 IU/mL perfusion el injection, la IU/mL 

8-93·· 7740-160 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoute 1 mL solution pour G 1,0760 1,0760 
infusie en injectie, 10 IUlmL perfusion et injection, 10 lUfmL 

aUETIAPINE RETARO lEVA 50 mg (Ori farm) ORIFARM 8ELGIlJM 

8-220 4799-664 100 tabletten met verlengde 100 comprimés à IIbération G 52,11 52,11 
afgifte, 50 mg prolongée, 50 mg 

4799-664 38,90 38,90 

8-220· 7740-079 1 tablet mei verlengde afgifte , 50 1 comprimé iI libéraüon G 0,4834 0.4834 m, prolongée, 50 mg 

8-220 .. 7740-079 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé !li libératlon G 0,4123 0,4123 m, prolongée , 50 mg 

8·220 ... 7740-079 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé à liberst;on G 0,4675 0,4675 m, prolongée, 50 mg 

RELVAR ELUPlA 92!JgI22!Jg (Pi-Phsrma) PI-PHARMA 

0,0349 0,0582 

ATC: Cl0AX09 

10,30 

ATC : J01OH02 

8,00 12,10 

ATC : J010H02 

8,00 12,10 

ATC: H01 8802 

2,69 4,49 

AlC: N05AH04 

7,72 13,00 

0,0772 0,1300 

ATC : R03AK10 
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8-245 4679-973 

4619-973 

30 doses inhalatiepoeder, 
voorverdeeld , 92 1l9/dosis/ 22 
IlgldoSis 

30 doses poudre pour inhalatlon 
en récipient unidose, 92 1l9/dosef 
22 1l9/dose 

SUGAMMADEX EG 100 mg/ml EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: 
chapitre: IV) 

7738-107 10 Inject/aflaeons 2 mL 10 flacons Injectables 2 mL 
oplossing voor injectie, 100 solutlon ;njectable, 100 mg/mL 
mg/mL 

8-312 • 7738-107 1 injectieflacon 2 ml oplossing 1 solutIon injectable 2 ml solutlon G 
voor injectie, 100 mglml injectabie, 100 mg/ml 

8-312 .. 7738-107 1 injectienacon 2 ml oplossing 1 solution inJectable 2 ml solution G 
voor Injectie , 100 mg/ml injectable , 100 mg/ml 

SUGAMMADEX EG 100 mg/ml EUROGENERtCS (zie ook hoofdstuk : 
chapi tre: IV) 

7738-099 10 Injeet/ef/acons 5 mL 10 flacons /njeetables 5 mL 
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL 
mg/mL 

8-312 • 7738-099 1 injectienacon 5 ml oplossing 1 flacon injectable 5 ml solution G 
voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-312 •• 7738-099 1 injectienacon 5 ml oplossing 1 flacon Injectable 5 ml solutlon G 
voor injectie, 100 mg/ml injectabie , 100 mg/ml 

SUGAMMAOEX SANDOZ 100 mg/ml SANOOZ (zie ook hoofdstuk: 
chapitre: IV) 

7737·919 10 Injeet/eflaeons 2 mL 10 flacons injectables 2 m L 
oplossing voor injectie, 100 solutIon Injectabfe, 100 mg/roL 
rog/m L 

8-312 • 7737-919 1 injectienacon 2 ml oplossing 1 flacon injectable 2 ml solution G 
voor injectie, 100 mg/mL injectabie, 100 mg/mL 

B-312 •• 7737-919 1 injectienacon 2 mL oplossing IlIacon injectable 2 ml solution G 
voor Injectie, 100 mglmL Injectabie, 100 mg/mL 

50,70 50,70 

31, 61 37,67 

IV / volr aussl 

280,05 280,05 

30,3960 30,3960 

29,6850 29,6850 

IV / volr aussi 

700, 13 700,13 

74,9250 74,9250 

74,2140 74,21 40 

IV / volr aussl 

280,05 280,05 

30,3960 30,3960 

29,6850 29,6850 

SUGAMMADEX SANDOZ 100 mgfml SANDOZ (zie ook hoofdstuk : IV / voir aussi 
chapitre: IV) 

7737·927 10 injectief/acons 5 mL 10 flacons injectables 5 mL 700, 13 700, 13 
oplossing v oor injectie, 100 solutlon Injectable, 100 mg/mL 
mg/mL 

B-312 • 7737-927 1 injeclieflacon 5 ml oplossing 1 flacon injeclable 5 mL solution G 74,9250 74 ,9250 
voor Injectie, 100 mglmL Injectable , 100 mg/mL 

8-312 •• 7737-927 1 injeclieflacon 5 ml oplossing 1 flacon injectable 5 mL solutlon G 74,2140 74,2140 
voor Injectie, 100 mglmL Injeclable , 100 mg/mL 

SULPIRIOE GRINOEKS 50 mg GRINOEKS - KAlCEKS 

8-72 4769-592 30 tabletten, 50 mg 30 comprimés, 50 mg G 7,30 7,30 

4769-592 1,35 1,35 

8-72 • 7740-111 1 tabl et, 50 mg 1 comprimé, 50 mg G 0,0580 0,0580 

8-72'* 7740-111 1 tablet, 50 mg 1 comprimé, 50 mg G 0,0477 0,0477 

8·72 ... 7740-111 t tablet, 50 mg 1 comprimé , 50 mg G 0 ,0647 0,0647 

VENLAFAXINE EG 150 mg (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM 

B·73 4799-722 98 capsules met verlengde 98 gélules ä libération prolongée, G 44,92 44,92 
afgifte, hard , 150 mg 150 mg 

4799-722 32,63 32,63 

B-73 • 7740-038 1 capsule met verlengde afgifte , 1 gélule à libération prolongée, G 0,4255 0,4255 
hard , 150 mg 150mg 

7,53 12,10 

ATC: V03A835 

ATC: V03A835 

ATC: V03A835 

ATC: V03AB35 

ATC: N05ALOI 

0,36 0,60 

0,0120 0,0200 

ATC : N06AX16 

6 ,72 11 ,31 
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1 7740-038 

ZANIDIP 10 mg (Orifann) 

8-20 4799-698 

4799-698 

8-20' 7740-046 

8-20 •• 7740-046 

1 caps ule met verlengde ofgifte, 
hard, 150 mg 

1 gélule à libéralion prolongée , 
150 mg 

ORIFARM BELGIUM 

98 filmomhulde tablelten, 10 mg 98 comprimés pelliculés, 10 mg 

1 filmomhulde tablet , 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg 

1 filmomhulde tablet , 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg 

I G I 0,3530 I 0,3530 I 
ATC: C08CA13 

R 18,60 18,60 2,68 4,47 

10,12 10,12 

R 0,1333 0,1333 

R 0,1095 0,1095 

8 -20'" 7740-046 1 fIlmomhulde toblel, 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg R 0,1351 0,1351 0 ,0273 0,0456 

b) wordt de volgende specialiteit geschrapt: b) la spécialité suivante est supprimée : 

Benaming I Oénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

DIFICUR 200 mg TILLOTTS PHARMA FRANCE SAS (zie ook hoofdstuk : IV / voir aussi ATC: A07AA12 
chapitre: IV) 

1707-748 20 filmomhulde tabletten, 200 20 comprimés peJliculés, 200 
mg mg 

B-119 •• 7707-748 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 

2° in hoofdstuk II-B: 2° au chapitre II-B: 

a) In § 20000, word t de volgende specia liteit ingevoegd : a) Au § 20000 la spécia lité suivante est insérée . 

Benaming I Dénomination (AanvrogerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Ba sis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
l ex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
usina 

PANTOMED 40 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC : A02BC02 

8·48 4771-663 56 maagsapresistente tabletten, 56 comprimés gastro-résistants, G 19,73 19,73 2.91 4,85 
40 mg 40mg 

4771- 663 10,98 10,98 

B-48' 7740-129 1 maagsapresistente lablet, 40 mg 1 comprimé gastro·résistant, 40 G 0.2530 0,2530 
mg 

8·48'- 7740-129 1 maagsapresistente tablet , 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 G 0 ,2079 0,2079 
mg 

B_48 · H 7740-129 1 mDagsapreslstente tablet, 40 m9 1 comprimé gaslro-résistant, 40 G 0,2565 0,2565 0 ,0520 0,0866 

3° in hoofdstuk IV-B : 

a) In § 440100, worden de vo lgende specia liteiten 
ingevoegd : 

mg 

3° au chapitre IV-B: 

a) Au § 4401 00, les spécialités suivantes sont insérées: 
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Benaming I Dénomlnation (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

MEROPENEM KAlCEKS 1 g GRINDEKS - KAlCEKS (zie ook hoofdstuk : I 1 volr aussl ATC : J01DH02 
chapi tre : I) 

A-16 4770-491 10 injectieflacons 1 9 poeder voor la flacons injectables 1 9 poudre GI M 89,73 89,73 0,00 0,00 
oplossing voor infusie en injectie, pour solution pour perfusion et 
1000 mg solution injectabie, 1000 mg 

4770-491 72,25 72,25 

A-16 • 7740-004 1 injectieflacon 1 g oplossing voor 1 flacon injectable 1 g solution G 8,3700 8,3700 
infusie en injectie , 1000 mg pour perfusion et injection , 1000 

mg 

A-IS" 7740-004 1 injectieflacon 1 9 oplossing voor 1 flacon injeclable 1 0 solution G 7,6590 7,6590 
infusie en injectie, 1000 mg pour perfusion et injection, 1000 

mg 

MEROPENEM KAlCEKS 500 mg GRINDEKS - KAlCEKS (zie ook hoofdstuk: I I volr aussi ATC: J01DH02 
chapitre : I) 

A-16 4770-517 10 injectieflacons 500 mg poeder la flacons injeclables 500 mg GIM 73,55 73,55 0 ,00 0,00 
voor oplossing voor Infusie en poudre pour solution pour 
injectie, 500 mg perfusion et solution injectable, 

500mg 

4770-517 57,60 57, 60 

A-16 • 7740-152 I injeclieflacon 500 mg oplossing I flacon injectable 500 mg G 6,8170 S,8170 
voO( infusie en injectie , 500 mg solution pour perfusion et 

injection , 500 mg 

A-IS" 7740-152 1 injectieflacon 500 mg oplossing 1 flacon injeclable 500 mg G 6,10S0 S,1060 
voor Infusie en injectie, 500 mg solution pour perfusion el 

injection, 500 mg 

b) In § 1990000 wordt de volgende specialiteit ingevoegd' b) Au § 1990000 la spécialité suivants est insérée: 

Benaming I Dénomlnation (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Cod. Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d, 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bul ten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC : l04AB02 

7740-087 1 injee lief/aeon 100 mg poed er 1 flacon Injeetab/e 100 mg 319,17 271,30 
voor eoncenlraat voor Infusie, poudra p our solulion • di/uar 
100mg pour perfuslon, 100 mg 

Fb-4 • 7740-087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon InJectable 100 mg 345,4300 294,6900 
voor infusie , 100 mg solution pour perfusion , 100 mg 

Fb-4 •• 7740-087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon Injectable 100 mg 338,3200 287,5800 
voO( Infusie , 100 mg solution pour perfusion , 100 mg 
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c) In § 2200000 , wordt de volgende specialiteit ingevoegd: c) Au § 2200000, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v I " Ob, Prij( tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

REMSIMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l04AB02 

7740-087 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectabfe 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraat voor infusie, poudre pour solution à di/uer 
100 mg pour perfuslon, 100 mg 

Fb·S· 774().087 1 injectienacon 100 mg oplossing 1 flacon iniectable 100 mg 345,4300 294,6900 
voor infusie, 100 mg solution pour perfusion, 100 mg 

Fb·5·· 774().087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injeclable 100 mg 338,3200 287,5800 
voor infusie, 100 mg solulion pour pertusJon, 100 mg 

d) In § 2680000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 2680000 

De farmaceutische specialiteit, Ingeschreven in de huidige paragraaf, komt 
in aanmerking voor vergoeding in categorie 8 , indien ze gebruikt wordt in 
tweede lijn na onvoldoende respons of onaanvaardbare nevenwerkingen 
van een behandeling met oKybutynine , bij de behandeling van 
rechthebbenden met een neurogene blaas mei hyperactJvlteit van de btaas, 
te wijten aan een cerebrale lesie of een letsel aan het hoge ruggenmerg. 

Op basis van een aanvraag van de arts-specialist in de gynaecologie, In de 
urologie, of in de neurologie, waarin de diagnose wordt vermeld en waarin 
de arts-specialist vermeldt de bewijsstukken die deze diagnose bevestigen 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts, levert deze laatste aen 
de rechthebbende de machtiging af waarvan het model Is bepaald onder "d" 
van bijlage 111 van dit besluit , en waarvan de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

Oe gelijklijdige vergoeding van de specialiteiten met vergoedingsgroep B -
265 is nooit toegestaan. 

e) In § 2960000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd : 

Benaming I Oénominalion (AanvragerlOemandeur) 

d) Au § 2680000 , les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 2680000 

la spécialité pharmaceutlque inscrite dans Ie présent paragraphe fait I'objet 
d'un remboursement en calégorie B si elle est administrée en deuKiéme 
Ugne après une réponse fnsuffisante ou des effe Is secondalres 
Inacceptables lIés au !rallement avec l'oKybutynine, pour Je traltemen1 de 
bénéficiaires présentant une vessie neurologique avee hyperactivité 
vésieale, secondaire è une lésion cérébrale ou médullaire haute. 

Sur base d'une demande d'un médecln spéciallste en gynécologie, en 
urologie, ou en neurologie, menlionnant Ie diagnoslic et stipulant que Ie 
médecin-spéciallste tient les éléments de preuve confirmant ce diagnostic à 
la disposition du médecln-conseil , celul -ci délivre au bénéficiaire 
I'autorisation donl Ie modèle esl fiKé sous "d" de I'annexe 111 du présent 
arrêté el dont la durée de validlté est iIIimitée. 

le remboursement simultané des spécialités appartenant au groupe de 
remboursement B-265 n'e5lJamals aulorisé. 

e) Au § 2960000, la spécialité suivante est insérée : 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, PriK tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
usine bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 100 mg (Ori farm) ORIFARM BELGIUM ATC : l04AB02 

177<.·.87 l' Injeel;e'aeon I •• m. poede, l' lIaeon 'n}eelable I •• m. I I 319"
7 1 271,3. I 

I voor concentraat voor infusie, poudre pour solutfon • di/uer 
100 mg pour perfuslon, 100 mg 
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Fb·5 • 774().087 1 injeclleflacon 100 mg oplossing 1 flacon Injectable 100 mg 345 ,4300 294 ,6900 
voor infusie, 100 mg solution pour perfusion, 100 mg 

Fb·5 •• 774().087 1 Injeclleflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 338,3200 287 ,5800 
voor infusie , 100 mg solution pour perfusion, 100 mg 

f) § 3270100 wordt geschrapt (BORTEZOM IB); f) Ie § 3270100 est supprimé (BORTEZOMIB) ; 

g) § 3270200 wordt geschrapt (BORTEZOMIB); g) Ie § 3270200 est supprimé (BORTEZOMIB) ; 

h) § 3270300 wordt geschrapt (BORTEZOMIB); h) Ie § 3270300 est supprimé (BORTEZOMIB); 

i) In § 3540000 wordt de volgende specialiteit ingevoegd: i) Au § 3540000 la spécialité suivante est insérée ' 

Benaming I Dênomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
lex· 
usine 

REMSIMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

7740·087 1/njectleflacon 100 mg poeder 1 flacon Injectabl. 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraat voor In fu sie, poudre pour solut/on à dl/uer 
100mg pour pertusion, 100 mg 

Fb·5 • 7740-087 1 Injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 345,4300 294,6900 
voO( infusie, 100 mg solution pour perluslon, 100 mg 

Fb·5 •• 7740-087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injeclable 100 mg 338,3200 287,5800 
\fOo( infusie, 100 mg solution pour perlusion, 100 mg 

j) In § 3810000, wordt de volgende specia liteit ingevoegd: j) Au § 3810000, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming I DénominaUon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat, Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

REMSJMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB02 

7740·087 1 /njectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injeetable 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraa t voor In fus /e, poudre pour solutlon à dlluer 
100mg pour pertusion, 100 mg 

Fb·6· 7740-087 1 InjectIeflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 345,4300 294,6900 
voor infusie, 100 mg solution pour perlusion , 100 mg 

Fb·6 d 774().087 1 injeclleflacon 100 mg oplossing 1 flacon injeclable 100 mg 338,3200 287,5800 
voor infusie, 100 mg solution pour perlusion, 100 mg 
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k) In § 3960000, wordt de vo lgende specialiteit ingevoegd: k) Au § 3960000, Ja spécialité suivante est insérée: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

buiten d. 
bedr ijf remb 
lex-
us ine buiten 

bedrijf 
l ex-
us /n e 

REM$lMA 100 mg (Orifann) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB02 

7740-087 1 Inj eetienaeon 100 mg poeder 1 flacon Inj eetable 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraat voor infusie, poudre pour solution à dIJuer 
100mg pour perfusion, 100 mg 

Fb-4 · 7740-087 1 Injectietlacon 100 mg oplossing lIlacon Injectable 100 mg 345,4300 294 ,6900 
voor infusie , 100 mg solution pour perfusion , 100 mg 

Fb-4 •• 7740·087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon Injectable 100 mg 338,3200 287 ,5800 
voor infusie, 100 mg solution pour perfuslon , 100 mg 

I) In § 5320000 wordt de volgende specialiteit ingevoegd' I) Au § 5320000 la spécia lité suivante est insérée ' 

Benaming I Oénomlnation (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buile n 

bedrijf 
l ex -
usine 

AZACITIDINE EUGIA 25 mg/mL AUROBINDO NV ATC: L01BC07 

7740- 145 1 Injeclieflacon 100 mg poeder 1 flacon injeefable 100 mg 111,31 111,31 
voor sus pens ie voor injectie, poudre pour suspension 
100 mg Injeetabl., 100 mg 

A-28· 7740-145 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectabte 100 mg G 125,1000 125,1000 
VOOf injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg 

A-28 '0 7740-145 1 Injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectable 100 mg G 117,9900 117,9900 
voor injectie, 100 mg suspension Injectable, 100 mg 

m) In § 5630000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt' 

m) Au § 5630000, les spécialités suivantes sant 
supprimées' 

Benaming I Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Cod. Verpakkingen Conditionnements 
r pm Ob, 

SUGAMMADEX EG 100 mg/mL EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: I f voir aussi ATC: V03AB35 
chapitre : I) 

17738>107 1'0 Inj.cll. n .cons 2 mL 1'0 fI.cons 'nj.cr •• ,,, 2 mL 

I I oplossing v oor injectie, 100 soluf;on injectsble, 100 mgl mL 
mglml 
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B-312· 7738-107 1 iniectieflacon 2 mL oplossing 1 solution iniectable 2 mL solution G 
voor Injectie , 100 mg/mL iniectable, 100 mg/mL 

B-312·· 7738-107 1 injeclieflacon 2 mL oplossing 1 solution injeClable 2 mL solution G 
voor Injectie , 100 mg/mL injectable , 100 mg/mL 

SUGAMMADEX EG 100 mg/mL EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk : I/ voir aussi ATC : V03AB35 
chapitre: I) 

7738·099 10 Inlectieflacons 5 mL 10 flacons inlectables 5 mL 
oplossing voor injectie, 100 solut/on Injec fable, 100 mg/mL 
mg/mL 

B-312 • 7738-099 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon Injectable 5 mL solutIon G 
voor injectie, 100 mglmL Injectable, 100 mg/mL 

8-312 .. 7738-099 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solutlon G 
voor injectie , 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL 

SUGAMMADEX SANDOZ 100 mg/ml SANOOZ (zie ook hoofdstuk : I J voir aussi ATC: V03A835 
chapitre : I) 

7737·919 10 Injectief/acons 2 mL 10 flacons inlectables 2 mL 
oplossing voor Injectie, 100 solutfon In}ecfable, 100 mg/mL 
mg/mL 

B· 312 • 7737·919 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 flacon Injeclable 2 mL solution G 
voor Injectie, 100 mg/mL Injectable , 100 mg/mL 

B-312 •• 7737-919 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 rIacon injectable 2 mL solution G 
voor Injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL 

SUGAMMAOEX SANDOZ 100 mglml SANDOZ (zie ook hoofdstuk : I/ volr aussl ATC : V03AB35 
chapitre: I) 

7737-927 10 In}ectief/scons 5 mL 10 flacons injec fables 5 mL 
oplossing voor injectie, 100 solutlon Injectable, 100 mg/mL 
mg/mL 

B·312 • 7737·927 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution G 
voor injectie, 100 mgfmL Injectable, 100 mg/mL 

8·312 .. 7737·927 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution G 
voor injectie, 100 mgfmL injectable, 100 mgfmL 

n) In § 6380000, worden de volgende specia liteiten 
ingevoegd" 

n) Au § 6380000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming f Dénomlnalion (AanvragerfDemandeur) 

Cal. C<><f. Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
l ex· 
usine bulten 

bedrijf 
lex· 
usfne 

PIRFENIDONE ACCORD 267 mg ACCORD HEALTHCARE AlC: L04AX05 

7740·012 252 film omhulde tabletten, 267 252 comprimés pelJlcu/és, 267 690,99 690,99 
mg m. 

A· l05 • 7740-012 1 filmomhulde tablet, 267 mg I comprimé pelliculé , 267 mg G 2,9348 2,9348 

A-I05 .. 7740-012 I filmomhulde tablet, 267 mg I comprimé pelliculé, 267 mg G 2,9065 2,9065 

PIRFENIDONE ACCORD 801 mg ACCORD HEALlHCARE AlC: L04AX05 

1 7740.020 1 ~~ fJ /momhufde tabletten, 801 1 ~~ comprimés pe/llcufés, 801 I I 690,99 I 690,991 I 
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A-105· 7740-020 1 filmomhulde tablet, 801 mg 1 comprimé pelliculé, 801 mg G 8,8043 8,8043 

A-105 .. 7740-020 1 filmomhulde tablet, 801 mg 1 comprime pelliculé, 801 mg G 8,7196 8,7196 

0) In § 6720000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6720000 

Oe farmaceutische specialiteit op basis van weefsellijm is slechts 
vergoedba8r indien ze tijdens een heelkundige ingreep wordt toegediend 
die overeenstemt met één van de volgende nomenclatuurnummers : 

226251 - 226262, 226273 - 226284,226295 - 226306,226310 -
226321 , 226332 - 226343,226354 - 226365,227194 - 227205, 227216 
- 227220, 227253 - 227264 , 227275 - 227286, 227290 - 227301, 
227312 - 227323, 227393 - 227404,227415 - 227426,227474 -
227485, 229014 - 229025, 229515 - 229526, 229530 - 229541, 229552 
- 229563, 229574 - 229585, 229596 - 229600, 229611 - 229622, 
229633 - 229644,230252 - 230263,230473 - 230484,230731 -
230742 , 231033 - 231044, 232013 - 232024 , 232035 - 232046, 232050 
- 232061 , 232072 - 232083,232094 - 232105,232116 - 232120, 
232131 - 232142,232153 - 232164,232514 - 232525,232551-
232562 , 232713 - 232724, 232912 - 232923, 242830 - 242841 , 
242852 - 242863.242874 - 242885, 242896 - 242900, 242911 -
242922,242071 - 242082, 242292 - 242303, 242314 - 242325,242336 
- 242340, 244952 - 244963, 254892 - 254903, 255312 - 255323 , 
255415 - 255426,255695 - 255706,257832 - 257843, 257876 -
257880,257891 - 257902, 257994 - 258005, 258090 - 258101, 2581 12 
- 258123 , 258252 - 258263, 258436 - 258440, 258451 - 258462, 
258532 - 258543, 310590 - 310601, 311415 - 31 1426, 311452 -
311463, 312653 - 312664 , 318010 - 318021 , 318054 - 318065, 318076 
- 318080, 318275 - 318286,318290 - 318301 . 318312 - 318323, 
318334 - 318345. 

Gelijktijdige vergoeding van deze specialitei t met weefsellijmen/medische 
hulpmiddelen als chirurgische lijm van de liist, gevoegd als bijlage 1 bij het 
koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststelling van de procedures , 
lermijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van 
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen is niet toegestaan. 

Gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met de specialitei t TACHOSll 
Is niet toegestaan. 

p) In § 7100000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volg t: 

Paragraaf 7100000 

a) De specialiteit op basis van pomalidomide komt In aanmerking voor 
vergoeding in combinatie met dexamethasone , of in combinatie met 
isatuximab en dexamethasone. voor de behandeling van een gerecidiveerd 
en refractair multipel myeloom biJ een volwassen rechthebbende die al 
minstens twee voorafgaande lijnen behandeling heeft gekregen waaronder 
een behandeling met een proteasoomremmer en een immunomodulerend 
middel, en bij wie de ziekie progressie heeft verloond na de laatste 
behandeling. Oe rechthebbende moet ofwel : 

1. Gerecidiveerd zijn en refractair zijn (progressie tijdens of binnen de 2 
maanden na de behandeling) aan de voorafgaande behandeling met 
een proteasoomremmer en/of immunomodulerend middel. 

2. Ofwel een vroegtijdig recidief vertonen na een proteasoomremmer 
enlof Immunomodulerend middel (dit wil zeggen binnen een interval van 
6 maanden na beste respons) . 

3. Ofwel intolerant zijn voor een proteasoomremmer en/of 
immunomodulerend middel (Intolerantie die stopzetting van de 
behandeling noodzakelijk maakte) . 

0) Au § 6720000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6720000 

La spécialité pharmaceutique sur base de colle de tiS5U5 fait I'objet de 
remboursement si elle a été admlnistrée au cours d'une Intervention 
chirurgieale correspondant a un des numéros de nomenclalure suivants : 

226251 - 226262, 226273 - 226284, 226295 - 226306, 226310 -
226321 , 226332 - 226343, 226354 - 226365 , 227194 - 227205, 227216 
- 227220, 227253 - 227264 , 227275 - 227286, 227290 - 227301, 
227312 - 227323,227393 - 227404,227415 - 227426. 227474 -
227485,229014 - 229025, 229515 - 229526, 229530 - 229541, 229552 
- 229563, 229574 - 229565, 229596 - 229600, 229611 - 229622, 
229633 - 229644, 230252 - 230263, 230473 - 230484, 230731 -
230742 , 231033 - 231044, 232013 - 232024 , 232035 - 232046, 232050 
- 232061,232072 - 232083, 232094 - 232105, 232116 - 232120, 
232131 - 232142,232153 - 232164,232514 - 232525. 232551 -
232562 . 232713 - 232724 , 232912 - 232923, 242830 - 242841 , 
242852 - 242863, 242874 - 242885,242896 - 242900,242911 -
242922, 242071 - 242082 , 242292 - 242303, 242314 - 242325 , 242336 
- 242340, 244952 - 244963, 254892 - 254903, 255312 - 255323, 
255415 - 255426, 255695 - 255706, 257832 - 257843, 257876-
257880, 257891 - 257902 , 257994 - 258005 , 258090 - 258101 , 258112 
- 258123. 258252 - 258263, 258436 - 258440, 258451 - 258462, 
258532 - 256543, 310590 - 310601, 311415 - 311426, 311452 -
311463, 312853 - 312664, 318010 - 318021 , 316054 - 318065. 318076 
- 318080,318275 - 318286, 318290 - 318301,318312 - 318323, 
318334 - 318345. 

La remboursement simultanê de celte spécialilé avec des colles 
tissulairesfdispositifs médicaux en tant que cono chirurgicale de la lisie, 
Incluse comme annexe 1 de I'arreté royal du 25 Juin 2014 fIXant ies 
procédures, délais et conditions en mallere d'lntervention de rassurance 
obligatoire soins de sanle et indemnités dans Ie coût des Imptants el 
dlsposltlfs médlcaux invuifs n'est jamail autorise. 

Le rembou rsement simultane de celte spécialité avec la spécialité 
TACHOSIL n'est Jamais aulorisé. 

p) Au § 7100000 , les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7100000 

a) La spécialité pharmaceutique ti base de pomalidomlde fait l 'objet d'un 
remboursement en combinaison avec la dexeméthasone, ou en 
combinaison avec isatuximab el dexaméthasone, pour Ie traitemenl du 
myélomo multiple en rechute et rérraclalre chez les bénêficiaires adultes 
ayant déjà reçu au moins deux lignes de traitement antérieures comportant 
un inhibiteur du protéasome el un immunomodulaleur) el dont la maladio a 
progressé après Ie dernier Irallemen!. le bénéficiaire dol! être soit : 

1. En rechule et réfractaire (progression pendant ou endeanlles 2 mois 
après Ie trailement) au traltemenl préalable par un inhibiteur du 
protéasome eUou un immunomodulateur. 

2. Soit en rechute précoce après un Inhibiteur du proléasome eUou un 
immunomodulateur (c'est-à-dire dans un delai de moins de 6 mois après 
la meilleure réponse) . 

3. Soit intolérant à un inhibiteur du protéasome eVou ä un 
immunomodulateur (intolérance nécessitantl'arrlt du !raitemen!). 
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b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagelijkse posologie van 4 mg, gerealiseerd mei maximaal 1 
gelule per behandelingsdag , 21 dagen op 28, wat overeenkoml met 1 
cyclus. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de Inwendige geneeskunde houder van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die gelijktijdig : 

- Vermeldt dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder 
hogervermeld punt a): 

- Vermeldt welke van de 3, onder bovenstaand punt a) vermelde 
situaties op de rechthebbende van toepassing Is; 

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van 
de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek; 

- Zich ertoe verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppen 
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is ondanks de lopende 
behandeling. 

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

q) In § 7100000, wordt de inschrijving van de volgende 
specjalite iten vervangen als volg t· 

Benaming I DénominaUon (Aanvrager/Demandeur) 

b) le nombre de condilionnemenls remboursables Ilendra compie d'une 
posologie maximale journalière de 4 mg, réalisée avec un maximum de 1 
g61ule par Jour de Itaitement , 21 jours sur 28, ce qul correspond à un cycle. 

c) le remboursemenl de la spécialité doit être demandé par un médeCÎn 
spéclalista en médecina interne porteur du titre professionnel partlcutier en 
hémalologie clinique. 

d) l e rembou rsement est accordé sur base d'une demande électronlque 
introduite par Ie médecin spéciallste, Identifié et aulhentifié par la 
plateforme e-Heallh, décril au pOint c), qui simullanément : 

- Déclare qua Ie bénéficiaire tépond BUX critères énoncés au point a ci­
dessus); 

- Indique laquelle des trois situations reprises au point a) ci -dessus 
.'applique au bénéf lclaire; 

- S'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
I'organlsme assureur, sur simpte demanda; 

- S'engage à atrAter Ie t rallemenl rembours6 lorsqu' il constata qua la 
maladie progresse malgré Ie traitemen!. 

e) le remboursement est accord é si Ie pharmacien hospilalier dispensateur 
dlspose, pr6alablement à la dispensat ion de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord 61ectronique. 

q) Au § 7100000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit· 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bul ten ,. 
bedrijf remb 
lox-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

IMNOVID 1 mg BR1STOl -MYERS SQUIBB ATC: l04AX06 
BElGIUM 

7708-191 1< capsules, hard, 1 mg 14 gélu/es, 1 mg 5079,00 5079,00 

A-29 , 7708-191 1 capSule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg 385,0607 385,0607 

A-29 "* 7708-191 1 capsu le, hard , 1 mg 1 gélule, 1 mg 384 ,5529 384,5529 

lMNOVID 2 mg BRI5TOl-MYERS SQUIBB ATC : l O4AX06 
BEl GIUM 

7708-209 14 capsules, hard, 2 mg 14 gélulos, 2 mg 5079,00 5079,00 

A-29 ' 7708-209 1 capsule, hard , 2 mg 1 gélule, 2 mg 385,0607 385,0607 

A-29 " 7708·209 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg 384,5529 384,5529 

IMNOVID 3 mg BRISTOl -MYERS SQUIBB ATC: l04AX06 
BElGIUM 

7708-217 1< capsules, hard, 3 mg 14 gélufes, 3 mg 5079,00 5079,00 

A-29 ' 7708-217 1 capsule, hard , 3 mg 1 gélule, 3 mg 385,0607 385,0607 

A-29 " 7708-217 1 capsule. hard , 3 mg 1 gélule, 3 mg 384 ,5529 384,5529 



IMNOVID -4 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: L04AX06 
BELGIUM 

7708-226 ,. capsules, hard, 4 mg 14 gélules, 4 mg 5079,00 5079,00 

A-29 " 7708-225 1 capsule, hard , -4 mg 1 gélule, 4 mg 385,0607 385,0607 

A-29" 7708-225 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 384,5529 384,5529 

r) In § 8330100, wordt de volgende specialiteit ingevoegd' r) Au § 8330100 la spécial ité su ivan te est insérée ' 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
l ex-
usine buiten 

bedrijf 
l ex-
usine 

EZETIMIBE SANOOZ 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk : I 1 voir aussi ATC: C10AX09 
chapitre: I) 

A-7l 4662-086 98 tabletten, 10 mg 98 comprimés, 10 mg G 40,65 40,65 0,00 0,00 

4662-086 28,90 28,90 

s) In § 8330200, wordt de volgende specialiteit ingevoegd' s) Au § 8330200 la spécialité suivante est insérée . 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
l ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
t ex-
us/ne 

EZETIMIBE SANDOZ 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: I 1 vair aussi ATC: C10AX09 
chapitre : I) 

A-71 4662-086 98 tabletten, 10 mg 98 com prim és, 10 mg G 40,65 40 ,65 0,00 0,00 

4662-086 

t) In § 8400000 , worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 8400000 

a) De farmaceutische specialitei t op basi s van carfilzomib komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend , in combinatie met 
lenalidomide en dexamethason, aan volwassen rechthebbenden met 
multipel myeloom die progressie van de ziekte vertonen en die minstens 
één voorafgaande behandeling hebben gehad, In de voorafgaande 
behandeling moet minstens één hematopot!tische stamceltransplantalie 
vervat geweest zijn behalve indien de rechth ebbende hiervoor niet In 
aanmerking komt. Alle behandelingen toegediend in het kader van de 
stamceltransplantat ie worden als één behandeling beschouwd met inbegrip 
van de stamceltransplantatie , 

28,90 28,90 

t) Au § 8400000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8400000 

a) La specialité pharmaceutlque • base de carfilzomlb fait "objet d'un 
remboursement si elle est adminislrée en combinalson avec lénalidom ide el 
dexaméthasone chez des bénéficiaires adultes atteints de myélome 
multiple, présenlan l une progression de la malad ie, et qui ont reçu au 
moin$ un schéma de traitement antérieur ayant comporté au moins une 
greffe de cellules souches sauf s' ils sonllnellgibles pour une lelie greffe de 
cel1ules souche , Tous les Irailemenls qui ont élé administrés dans Ie cadre 
d'une greffe de cellules souches sont consldérés comme un seul traitement, 
en ce , y compris la greffe de cel1ules souches. 
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Deze specleliteit komt niet in aanmerking voor vergoeding indien ze 
wordt toegediend aan patii!nten die minstens twee voorafgaande 
behandelingen hebben gehad als deze patiênten in de voorafgaande 
behandeling progressie vertonen op lenatidomlde-bevattende 
combinaties. 

b) De maximale vergoedbare posologie per toediening bedraagt 27 mg/m2 
met een maximum van 6 loedieningen per behandetingscyclus van 28 
dagen. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist In de Inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel 
besluit van 18.10.2002 lol vaststelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere beroepslitel 
in de kHnische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten 
In de klinische hematologie. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronisChe 
aanvraag, ingediend door de via het e Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist venneld onder punt c) , die gelijktijdig : 

- Verklaart dat aHe voorwaarden in punt a) zijn vervuld : 

- De desbetreffende behandelingslijn (tweede lijn. derde lijn of vierde lijn 
en later) attesteert; 

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van 
de verzekeringsinsteUing te bezorgen op eenvoudig verzoek : 

- Verklaart te weten dat de vergoeding gestopt wordt wanneer 
vastgesteld wordt dat er ziekteprogressie is ondanks de lopende 
behandeling . 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker. vooraleer de specialitei t verstrekt wordt, beschikt over 
een kopie van hel akkoord bedoeld in dl. 

u) In § 8410000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als vo lgt: 

Paragraaf 8410000 

a) De farmaceutische spedalileit op basis van de actieve bestanddelen 
valsartan en sacubitril, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt gebruikt bij volwassen 
rechthebbenden voor de behandeling van symptomatisch chronisch 
hartfalen met verminderde ejectiefractie. 

Deze specialileit wordt vergoed als bij aanvang van de behandeling met 
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden: 

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met: 

- NYHA (New Vork Heart Assoclation) klasse ti: 

- OF NYHA klasse til ; 

- OF NYHA Klasse IV: 

2. linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) < of = 35% (volgens 
echocardiografie); 

3 , Voorafgaande behandeling met een optimale dosis van ACE · 
remmers of van sartanen . 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden mei een 
maximale dosis van 97 mg/1 03 mg (sacubitriIJvalsartan) 2 maal per dag. 

c) Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen Is in 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de 
arts-specialist in de cardiologie die verantwoordelijk is voor de behandeling, 
levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af waarvan hel 

Cette speciali1e na fait pas " objet d'un remboursement si elle ast 
adminislrée aux paUen!s ayant au moins deux traitements antérieurs, si 
ces patlents dans Ie Irailement précédenl montrent une progression 
avec des thérapies combinées conlenanllenalidomide. 

b) la posologie maximale remboursable est 27 mglm2 par administration, 
avec un maximum de 6 administrations par cycle de traitement de 26 jours. 

c) le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spéclaliste en médecine interne, possédant la qualification particutière en 
hematologie selon I'arrêté ministerIel du 18.10,2002 flxant les crltères 
spéclaux d'agrement des medeclns spedalistes porteurs du titre 
prolessionnel partIculier en hématologle clinlque ainsl que des maitres de 
stage el des services de slage en hématologie clinique, 

d) La remboursement ast accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste , Identifiè 
el authentifié par la plaiefOfme e-Health, décrit au point c), qui 
simultanément: 

• Atteste que toutes les conditIons au poinl a) sont remplies ; 

- Atteste la IIgne de traitement concernée (deuxième ligne, troisiéme 
ligne ou quatrième tigne et au-del à): 

- S'engage à anvoyer les pièces juStificatives au médecln conseil de 
I'organlsme assureur, sur simpte demande; 

- AUeste savolr que Ie remboursement sera arrêlé lorsqu'une 
progression de la maladie est constatée malgré Ie traitement en cours . 

e) Le remboursement n'est accordé que si Ie phannaclen d lspensateur 
dispose, prealablement ti la dispensatIon, d'une copla de raccord vlsll au 
point dl. 

u) Au § 8410000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.8410000 

a) La spécialité pharmaceutique à base des principes actifs valsartan et 
sacubitril, Inscrlle dans Ie présant paragraphe, fait I'objet d'un 
remboursement si etle est utillsée chez les bénéficiaires adultes pour Ie 
Iraitement de "insuffisance cardlaque chronique symptomalique à fractlon 
d'éjectlon reduite, 

Cette spécialité est remboursée si au début du traitement avec celle 
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies : 

1, l 'eta! du bén6flclaira correspond à : 

- une classe NYHA (New Yotl< Heart Association) 11 ; 

- OU une classe NYHA 111: 

- OU une classe NYHA IV: 

2. Une fradlon d'éjection < ou '" 35% (objectlvée par une 
échocardlographle): 

3. Un traitemenl prealable avec une dosa optimala d'un lEe ou d'un 
sartan . 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 97 mg/103 mg (sacubltrll/valsartan) 2 fois par jour. 

c) SUf base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à 
,'annexe A du présent paragraphe, slgne et dDment complet6 par Ie 
médecin spécialiste en cardiologie responsabie du Iraitemenl , Ie médecfn· 
conseil dellvre au benéflclalra ,'alleslaiion dont Ie modele est fixé sous "b" 
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model wordt weergegeven onder ' b" ven bijlege 111 van hel koninklijk besluit 
van 1 februari 2018, dal de vergoeding van deze specialiteit gedurende een 
eerste periode van 364 dagen toelaat. 

de I'annexe 111 de I'arr!!é royal du Ier février 2018, autonsant Ie 
remboursement de cetle spécialité pendant une premiere période de 364 
jours. 

d) Deze machtiging tot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode 
van 364 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 97 mg/ l03 
mg (sacubitrillvalsartan) twee maal per dag, telken s op basis van een 
aanvraagformulier waarvan het model hernomen Is In bijlage A van de 
huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld en ondertekend door de arts­
special ist in de ca rdiologie, in geriatrie of in inwendige geneeskunde die 
verantwoordelijk is voor de beh andeling. De adviserend-arts levert aan de 
rechthebbende een atlest af waarvan het model wordt weergegeven onder 
"b" van bijlage 111 van het koninklijk besluit van 1 februari 201a, dat de 
vergoeding van deze specialiteit gedurende een nieuwe periode van 364 
dagen toelaat. 

d) eelte autorisation de remboursement peut ensuite être renouvelée par 
périodes de 364 jours tenant compte d'une dose maximale de 97 mg/l03 
mg (sacubitnllvalsartan) deux fois par jour. chaque fois sur base d'un 
fonnulelre de dem8l1de donl Ie modéle est rapris 111 rannexe A du présent 
paragraphe, signé et dûment complété par Ie medecln spécialiste en 
cardiologie, en gériatrie ou en médeclne interne responsabie du Iraitemen!. 
le médecin-consell dé1ivre au bénéf lciaire I'attestatlon dont Ie modèle est 
fixé sous -b' de I'annexe 111 de rarrêté royal du lerfévr;er 2018, autonsant 
Ie remboursem ent de cetle spécialité pour une nouvelle pérlode de 364 
Jours. 

BIJLAGE A : 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddelen 
valsartan en sacubitril (§ 8410000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018) . 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bi j de V.I.) : 

(naam) 

L.1-L..1I-L--'--'-L.l-L...L.L.JL..L1....L1 ..LLJ-L--,--,-LJI 1 (voornaam) 

LJ......L1-L1 -'---'-LJ......L...L-'---'-LJ1......L1...L-'---'-LJ......L...L1 ..11 (aansluilingsnummer) 

11 - Voorwaarden te attesteren door de voorschrijver ; 

o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding. 

Ondergetekende arts-specialist : 
o in de cardiologie 

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan symptomatisch chronisch hartfalen met 
verminderde ejectiefractie bij de start van de behandeling met deze specialite it aan de volgende cumulatieve criteria voldoet: 

1) Toestand van de rechthebbende komt overeen met : 
o NYHA (New Vork Heart Association) klasse II 

OF 
o NYHA klasse 111 

OF 
o NYHA klasse IV 

2) Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) S 40% (volgens echocardiografie) 
3) Voorafgaand behandeld met een optimale dosis van ACE~remmers of sartanen 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter 
besch ikking te stellen van de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen , voor 
een periode van 364 dagen, aan een maximale dosis van 97 mg/103 mg (sacubitrillvalsartan) tweemaal per dag . 

o Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding . 

Ondergetekende arts~specialist : 
o in de cardiologie 
o in de inwendige geneeskunde 
o in de geriatrie 

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft 
ontvangen op basis van de voofWaarden van § 8410000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018. 
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Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 364 dagen, aan een 
maximale dosis van 97 mg/1 03 mg (sacubitril/valsartan) tweemaal per dag, medisch verantwoord is voor deze rechthebbende 
met symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld : 

LL...LlI_ILLI -,-I --11_ILL-,-1 --11---,--1 .LI --,-,1---,--1 -,---,--,1-,--1 -LJI (n a a m) 

LI .L1 ..J.I--,IL.LI ..J.I--,I-,--I -,-I--LLI -,-1--11-,--1 -,---,1--,--1 -,---,--,--I .LI...L.JI (voornaam) 

l..!J-11111 I-W -UlJ (RIZIVn· ) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (datum) 

L-________ -'I (stempel) 

ANNEXE A : 

(handtekening van de 
arts) 

Formulaire de de mande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base des principes actifs valsartan et 
sacubitril (§ 8410000 du chapitre IV de la liata jointa à I'A.R. du 1· r février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'inscription à I'O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'inscription) 

11- Eléments à attester par Ie prescripteur ; 

o 11 s'aglt d'une première dernande de remboursement. 

Le soussigné est dodeur en médecine, médecin spécialiste : 
o en cardiologie 

Le soussigné certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus atteint d'une insuffisance cardiaque chron ique 
symptomatique à fraction d'éjectîon réduite répond au début du traitement aux conditions cumulatives suivantes: 

1) L'état du bénéficiaire correspond à : 
o une classe NYHA (New Vork Heart Association) 11. 

OU 
o une classe NYHA 111. 

OU 
o une classe NYHA IV. 

2) Une fraction d'éjection S 40% (objectivée par une échocardiographie). 
3) Un traitement préalable avec une dose optimale d'un IEC ou d'un sartan . 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 364 jours, Ie 
remboursement de cette spécialité à une dose maximale de 97 mg/103 mg (sacubitrillva lsartan) deux fois par jour. 

o 11 .'a9it d'une dernande de prolongation de remboursement. 
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Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste : 
o en cardiologie 
o en médecine interne 
o en gériatrie 

J'atteste que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour eette spécialité 
sur base du § 8410000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. duo 1,r février 2018. 

Je confirme que la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 364 jours, à une dose 
maximale de 97 mg/103 mg (sacubitril/va lsartan) deux fois par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiai re. 

III-identification du médecin~prescripteur (N° INAM" : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

l2.J - I I I I I I-W -UlJ (n" INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

L-_____ ----'I (cachet) 

(signature 
médecin) 

du 

v) In § 8430000 wordt de volgende specialiteit ingevoegd ' v) Au § 8430000 la spécialité su ivante est insérée . 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Pn, tegem 
Base 

builen d. 
bedrijf remb 
lex-
usine bulten 

bedrijf 
l ex-
uslne 

IDELVION 2000 lEIS ml (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: B02BOO4 

A-SO 4799-672 1 fles 2000 IU poeder voor 1 flacon 2000 IU poudre pour 3852 ,51 3852,51 0,00 
oplossing voor injectie, 400 solution injectable, 400 IUfmL 
IUfmL 

4799-672 35015,98 3506,98 

A-50' 7740-061 1 injectieflacon (+ inJecUefiacon) 1 rIacon injectable (+f1acon 3724 ,5100 3724,5100 
2000 IU oplossing voor injectie , injectable) 2000 IU solutlon 
400lUImL injectable. 400 IUfmL 

A-SO •• 7740-061 1 injectieflacon (+ injectieflacOn) 1 flacon injectable (+f1acon 3717,4000 3717,4000 
2000 IU oplossing voor injectie, injectable) 2000 IU solution 
400 tU/mL injectable , 400 IU/mL 

w) In § 8690000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: w) Au § 8690000, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming I Oénomination (AanvragerJOemandeur) 

Cat. COd. I Verpakkingen I Conditionnements Opm Prij s Basis v I " Ob, Prix legem 

0,00 
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bulten Ba se 
bedrijf d. 
I ex- remb 
uslne 

bulten 
bedrijf 
lex-
us/ne 

AZACITIDI NE EUGIA 25 mg/ml AUROBINDO NV ATC : lO1BC07 

1740-145 1 Injeet/eflaeon 100 mg poeder 1 flacon injeetab/e 100 mg 111,31 111,31 
voor suspensie voor injectie, poudre pour suspension 
100mg Injeetable, 100 mg 

A-28· 7740-145 1 injectienacon 100 mg suspensie 1 nacon injectable 100 mg G 125,1000 125,1000 
voor injectie , 100 mg suspension injectable, 100 mg 

A-28·· 7740-145 1 injeclieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectable 100 mg G 117,9900 117,9900 
voor injectie, 100 mg suspension injectabie, 100 mg 

x) In § 8850000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8850000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van carfilzomib komt in 
aanmerking voor vergoeding Indien ze wordt toegediend: 

- In bitherapie met dexamethason 

• OF in tritherapie met dexamelhason en daralumumab : 

Aan volwassen rechthebbenden met multipel myeloom die progressie 
van de ziekte vertonen en die mlnslens één voorafgaande behandeling 
hebben gehad, In de voorafgaande behandeling moet minstens één 
hematopoëtlsche stamceltransplanlatle vervat geweest ziln behalve 
indien de rechthebbende hiervoor niet in aanmerking komt . Alle 
behandelingen toegediend in het kader van de stamceltransplantatie 
worden als één behandeling beschouwd met inbegrip van de 
stamceltransplantatie. 

Deze specialitei t komt ni el in aanmerking voor vergoeding indian ze 
wordt toegediend aan patlênlen die minstens twee voorafgaande 
behandelingen hebben gehad als deze patiênlen in de voorafgaande 
behandeling progressie vertonen op een lenalidomlde- en carfi lzomib­
bevattende combinatiebehandelIng. 

b) De maximale vergoedbare posologie per toediening bedraagt 56 mg/m2 
met een maximum van 6 toedieningen per behandelingscyclus van 28 
dagen. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel 
besluit van 18.10.2002 lot vaststelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van artsen-specialisten , houders van de bijzondere beroepsUtel 
in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagedienslen 
in de klinische hematologie . 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e Health plalform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-speclaUsl vermeld on der punt cl , die gelijkliJdig : 

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ; 

- De desbetreffende behandelingslijn (tweede lijn, derde lijn of vierde lijn 
en later) attesteert ; 

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van 
de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek; 

x) Au § 8850000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8850000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de carfi lzomib fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée : 

- En bilhérapie avec dexamethasone 

- OU en Irithérapie avec dexamethasone et daratumumab ; 

Chez des bénéflcialres adultes alleints de myélome multiple, présentant 
une progression de la maladie, et qui on t reçu au moins un schéma de 
traitement antérieur ayant comporté au moins une greffe de cellules 
souches sauf s'lIs sonllnéllglbles peur une lelie greffe de cellules 
souche. Tous les trailements qul ont ét6 adm lnistrh dans Ie cadre d' 
une greffe de cellules souches sonl considérés comme un seul 
lraltement , en ce , y compris la greffe de cellules souches . 

Celle spécialité ne fall pas I'objet d'un remboursement s i elle est 
administrée aux patients ayant au moins deux traitements antérieurs, si 
ces patienls dans Ie !railement précédent montren! une progression 
avec une thérapie combinée contenantle lenalldomlde et Ie carfilzomib. 

b) la posologie maximale remboursable est 56 mg/m2 par administration, 
avec un maximum de 6 adminislrations par cycle de traitement de 28 jours. 

c) le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste en médecine Interne, possédantla qu alificatIon particulière en 
hématologle selon I'arrlté minlstériel du 18.10.2002 f ixant les crilères 
spéclaux d'agrément des médecins spécialisles porteurs du titre 
professionnel par1icuUer en hématologie cllnique ainsi que des maitres de 
stage et des services de stage en hématologie cllnique. 

d) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite par Ie médecin spécialiste , Identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health , décrit au point cl, qui 
simullanément : 

- Atteste que loutes les condi tions au point a) sont remplies; 

- Atteste la ligne de traitement concernée (deuxiême ligne , troisléme 
ligne ou quatrième ligne et au-delà); 

- S'engage à envoyer fes pièces juslificatives au mlldecln conselI de 
/'organlsme assureur, sur simple demande; 

21 



- Ver1daart Ie weten dat de vergoeding gestopt wordt wanneer 
vastgesteld wordt dat er ziekte progressie is ondanks de lopende 
behandeling . 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de belrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een kopie van hel akkoord bedoeld in dl. 

y) In § 9800000, wordt de vo lgende specialiteit geschrapt: 

Benaming I Dénomlnalion (Aanvragcr/Demandeu r) 

- Atteste savolr que Ie remboursement sera arr~te lorsqu'une 
progression de la maladie est constatée malgré Ie tralIement en cours. 

e) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dlspensateur 
dispose, pr6alablement • Ia dispensation, d'une copie de I'accord vjsé au 
point dl . 

y) Au § 9800000, la spécialité suivante est supprimé : 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm 
0" 

LENVIMA 4 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE AlC: L01EX08 

7736-101 30 capsules, hard, 4 mg 30 gé/ules, 4 mg 

Fa-12· 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 

Fa-12·· 7736-101 1 capsule , hard , 4 mg 1 gélule , 4 mg 

z) In § 9850000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9850000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van caplacizumab ingeschreven 
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor de vergoeding indien ze 
gebruikt wordt bij rechthebbenden vanaf 12 jaar met een gewicht van ten 
minste 40 kg voor de behandeling van een episode van verworven 
trombotische trombocytopenische purpura (aTIP) ervaren in combinatie 
mei plasma-uitwisselingen en immunosuppressie. De rechthebbende 
voldoet aan alle onderstaande voorwaarden : 

I . De rechthebbende vertoont een verminderde ADAMTSI3-activiteit: 
<10%. op een bloed staal genomen voor het starten van de pla sma­
uitwisseling : 

2. Het aantal bloedplaatjes is onder de ondergrens van het vastgestelde 
referenlle-Interval (150x l0"911); 

De behandeling met de specialiteit kan op dezelfde dag als de 
behandeling met de procedure van de plasma-uitwisselingen gestart 
worden. 

b) De specialiteit wordt voorg eschreven door een arts-specialist in de 
haematologie, nefrologie of een arts-specialist In de kindergeneeskunde, 
deze laatsle in een universitair ziekenhuis .. 

c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie. zoals gespecifieerd In de SKP (samenvatting van de 
productkenmerken), 

d) Oe duur van de behandeling: startbehandeling 

Eerste dosis...: 

Intraveneuze Injectie van 10 mg caplacizumab vóór plasma­
uitwisseling. 

Daaropvolgende doses : 

Dagelijkse subcutane toediening van 10 mg caplacizumab na 
voltooiing van elke plasma-uitwisseling voor de duur von de 
dagelijkse behandeling met plasma -uitwisseling, gevolgd door 
dagelijkse subcutane injeclie van 10 mg caplacizumab gedurende 30 
dagen na het slopzetten van de dagelijkse behandeling met plasma­
uitwisseling . 

e) Verlenging van de behandeling : 

z) Au § 9850000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9850000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de caplacizumab inscrite dans Ie 
present paragraphe, fait I'object d'un remboursement si elle est administree 
chez des béneficiaires à part!r de 12 ans et pesant au moins 40 kg pour Ie 
!raltement d' un 6pisode de purpura thrombOtique thrombocy1op6nlque 
acquis (PTTa) conjointement à un traitement par échanges plasmatiques et 
par Immunosuppresseurs. Lc bénéficiaire remplit tous les crltères rapris ci ­
dessous : 

1. l e beneficiaire presente une activité d'ADAMTSI3 réduite: <10%, sur 
un échantillon de sang préleve avant Ie début de I'échange plasmaUque; 

2. Le nombre de plaquelles se situe sous la limite inferieure de la 
fourchelte de référence fixée (150x10"9 11); 

Le traitement au moyen de la specialité peut Alre commencé Ie même 
Jour que Ie trallemenl au moyen de la procédure d'échanges 
plasmatiques. 

b) la spéCialité est prescrite par un médecin spéciellste en hématologie, 
néphrologle ou en pédiatrie. ce dernier en h6pital universitaire. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie , telle que spécifiée dans Ie RCP (Résum6 des Caracléristiques 
du Produil). 

d) la durée du Irailement: Traitement initial 

Première dose : 

Injection intraveineuse de 10 mg de caplacizumab avant échange 
plasmatique . 

Doses ultérieures : 

Administration sous-cutanee quotidienne de 10 mg de caplacizumab 
à la ftn de chaque échange plasmatique pendant tcote la duree du 
traitemenl quotidlen par échange plasmatique, sulvle d'une injection 
sous-culanee quotîdienne de 10 mg de caplacizumab pendanl30 
jours après I ' arr~t du !tallement quoUd ien par échange plasmatique. 

e) Prolongation du tralIement : 
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Als er aan het eind van de eerste periode van 30 dagen bewijs is van 
een onderliggende immunologische aandoening , wordt aanbevolen om 
de behandeling met immunosuppressie te optimaliseren en de 
dagelijkse subcutane toediening va n 10 mg caplacizumab voort te 
zetten tot de tekenen van onderliggende immunologische aandoening 
zijn verdwenen (bijv. aanhoudende normalisatie van het ADAMTS13-
activiteitsniveau). De maximale vergoedbare behandelingsduur is 65 
dagen. 

Verlengingen worden toegestaan , telkens voor de periode van 1 week 
van behandeling . 

f) Stopping rule : 

Misdiagnose aan te tonen met een ADAMTS >of= 10% voor het starten 
van de behandeling met plasma-uitwisseling . 

g) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via e·Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts· specialist venneld onder punt b) die daardoor : 

· Attesteert dat aan alle voorwaarden onder punt a) voldaan is. 

· Attesteert zich er bewust van te zijn dat de vergoeding beperkt Is in 
duur tot genezing van de onderliggende aandoening of 65 dagen. 

· Zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van 
de rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend -arts. 

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

I) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten haar 
laken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bls en 35bls van de Wet , 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit , wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie 
en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie, De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden vastgelegd door 
de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen , na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

aal In § 9880000 wordt de volgende specialite it ingevoegd ' 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

SI, à la fin de ceUe première période de 30 jours , certains signes 
Indlquent que I'activlté de la maledie n'est pas rélolue, II est 
recommend6 d'optlm[ser Ie tralIement immunosuppresseur et de 
continuer I'admlnlstrallon sous-cutanée quotidienne de 10 mg de 
caplacizumab jusqu'è ce que les slgnes de la maladie immunologique 
sous-jacente soient résolus (par ex " normelisaUon mainlenue du tau x 
d'aclivlté d'ADAMTS I 3), La durée maximale du traitement remboursable 
est de 65 jours , 

Des prolongatIons sont autorlsées, chaque fois pour une période d'une 
semaine de traitement. 

f) Règle d'arrêt : 

Erreur de diagnostic à démontrer sur base d'une ADAMTS >ou= 10% 
avant te début du traitement par échange plasmatique. 

g) Le remboursement est accord6 sur base d'une demande 61ectronique 
introduite par Ie médecin spêclallste Identifie et authentifié par la platefonne 
eHealth et mentionné au point b), qui ainsi : 

- Atteste que toutes les conditions mentionnées au point a) sont 
remplies , 

• Atteste avolr conscience que la durée du remboursement est IImitée à 
la guêrison de la maladie sous-jacente ou 65 jours. 

. S'engage lil tenlr è la dispolllion du medecin-conseilles éléments de 
preuve relaUfs à la sltuation du bénéficiaire, 

h) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispole, pr6alablement è la dellvrance de la speclalité, d'une preuve de 
I'accord electronlque. 

i) Min de permetlre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'executer les mis slons définies à I'article 29bis et 35bis de la Lol , 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription 
de la spécialité pharmaceutique , Ie remboursement de la spécialité est 
accordé pour autant que des données codêes, relatives à I'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et pulssent faire I'objet d'une évaluation , Les modalités 
relatlves à la nature des données , à I'enregistrement, à la collecte el à 
t'évaluation sont flxées par Ie Ministre sur la propositIon de la Commission 
de Remboursement des MMlcaments aprèS avis de l'Autorite de protectIon 
des données, 

aal Au § 9880000 la spécia lité suiva nte est insérée . 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
0" Prix tegem 

Base 
bulten ,. 
bedrijf remb 
lex-
uslne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

LENVIMA 4 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATC: L01EX08 

7736-101 30 clIpsuies, hard, -4 mg 30 l1éfules, -4 mg 1556,70 11 3 9,52 

Fa-12 • 7736·101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule , 4 mg 55,2403 40,5000 

Fa-12·· 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélute, 4 mg 55,0033 40,2630 

ab) In § 10190000, wordt de inschrijving van de volgende 
specia liteiten vervangen als volgt: 

ab) Au § 101 90000, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 
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Benaming I Dénomlnation (Ai!lnvragerfDermmdeUr) 

Cat. Code Verpakkingen Condllionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

BSS8 
buiten ,. 
bedrijf remb 
lex· 
us ine buften 

bedrijf 
lex· 
usine 

IMNOVlD 1 mg BRISlOL·MYERS saUl BB Al C: L04AX06 
BELGIUM 

7708-191 14 capsules, hard, 1 mg 14 gélules, 1 mg 5079,00 5079,00 

A·29 • 7708-191 1 capsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg 385,0607 385 ,0607 

A·29 •• 7708-191 1 capsule. hard , 1 mg 1 gelule, 1 mg 384,5529 384,5529 

IMNOVIO 2 mg BRISlOL-MYERS SQUIBB AlC: L04AX06 
BElGiUM 

7708-209 ,. capsules, hard, 2 mg 14 gélu/es, 2 mg 5079,00 5079,00 

A-29 • 7708-209 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg 385,0607 385 ,0607 

A-29" 7708-209 1 capsule, hard , 2 mg 1 gelule, 2 mg 384,5529 384 ,5529 

IMNDVID 3mg BRISl Ol·MYERS SQUIBB AlC: l04AX06 
BElGIUM 

7708·217 14 capsules, hard, 3 mg 14 gélules, 3 mg 5079,00 5079,00 

A-29 · 7708-217 , capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg 385,0607 385,0607 

A-29 •• 7708-217 1 capsule , hard , 3 mg , gélule , 3 mg 384 ,5529 384 ,5529 

IMNOVID 4 mg 8R1STDL-MYERS SQUIBB Al C: L04AX06 
BELGIUM 

7708-225 ,. capsules, hard, 4 mg 14 g illules, 4 mg 5079,00 5079,00 

A·29 • 7708-225 , cspsule, hard , 4 mg 1 getule, 4 mg 385,0607 385 ,0607 

A-29 •• 7708-225 1 capsu le, hard , 4 mg 1 getule, 4 mg 384 ,5529 384 ,5529 

ac) In § 10450100, wordt de volgende specialiteit 
ingevoegd: 

ac) Au § 10450100, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming f Dénomlnallon (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
l ex-
usfne buiten 

bedrijf 
lex· 
usine 

REMSIMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM AlC : l04AB02 

7740·087 1 injectie"acon 100 mg poeder 1 flacon Inject.ble 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraat voor infusie, poudre pour solution à di/uar 
100mg pour pertus/on, 100 mg 

Fb·5 • 7740-087 1 InJecUefiacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 345,4300 294,6900 
voor infusie, 100 mg solution pour perfusion , 100 mg 
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1 InjecUeflacon 100 mg oplossing 
'Ioor infusie , 100 mg 

1 flacon injeclable 100 mg 
solulion pour perfusion, 100 mg 

ad) In § 10450200, wordt de volgende specialiteit 
ingevoegd" 

ad) Au § 10450200, la spécia lité suiva nte est insé rée: 

Benaming I Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
0" Prix legem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
l ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMS IMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: l04AB02 

B-255 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 slylos prérempHs 1 mL solution 1892,29 1892 ,29 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 120 mg 

4799-714 

B-255· 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 
oplossing voor injectie, 120 mg 

B-255 •• 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 
oplossing voor injectie, 120 mg 

ae) In § 10460100, wordt de volgende specialiteit 
ingevoegd : 

Benaming I Dênomination (Aa nvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

injectable, 120 mg 

1717, 67 1717,67 

1 slylo prérempli 1 mL solution 304,6400 304,6400 
injeclable, 120 mg 

1 stylo prérempli 1 ml solution 303,4550 303,4550 
Injectable, 120 mg 

ae) Au § 10460100, la spécia lité suivante est insérée: 

Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usfne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

REMSIMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELG1UM ATC : l04AB02 

7740-087 1 i njecf/ef/acon 100 mg poeder 
voor concentraat voor in fusie, 
100mg 

Fb-5 • 7740-087 , injectieflacon 100 mg oplossing 
voO( infusie, 100 mg 

Fb-5 •• 7740-087 1 injecUeflacon 100 mg oplossing 
'100( Infusie , 100 mg 

af} In § 10460200, wordt de volgende specialiteit 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code I Verpakkingen 

1 flacon ;njec fab/e 100 mg 319,17 271,30 
poudre pour so/utlon á dlJuer 
pour perfus /on, 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg 345.4300 294,6900 
solut ion pour perfusion , 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg 338,3200 287 ,5800 
solul ion pour perfusion , 100 mg 

af} Au § 10460200, la spécialité suivante est insérée: 

Conditionn ement s Opm I Prijs Basis v I 11 
Ob, Prl, tegem 
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bulten Base 
bedrijf d. 
lex- remb 
usine 

buiten 
bedrijf 
l ex-
usine 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

B-255 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 slylos préremplis 1 mL solution 1892,29 1892,29 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 120 mg injeclable, 120 mg 

4799-714 1717,67 1717,67 

B-255 • 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 1 slylo prérempli 1 mL solution 304 ,6400 304 ,6400 
oplossing voor injectie, 120 mg injectable , 120 mg 

B-255 .. 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 303,4550 303,4550 
oplossing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg 

ag) In § 10470100, wordt de volgende specia liteit 
ingevoegd : 

ag) Au § 10470100, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming I Oênominalion (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm PrijS Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

REMSIMA 100 mg (Onfarm) ORIFARM BELGIUM ATC: l04AB02 

7740-087 1 Injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injec table 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraat voor infusie, poudre pour solution à dJ/uer 
100mg pour perfuslon, 100 mg 

Fb-S' 7740-087 1 InJecliefiacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 345,4300 294,6900 
voor infusie , 100 mg solution pour perfusion , 100 mg 

Fb_S H 7740-087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon Injectable 100 mg 338,3200 287 ,5800 
voor infusie, 100 mg solution pour perfuslon , 100 mg 

ah) In § 10470200, wordt de vo lgende specia liteit 
ingevoegd: 

ah) Au § 10470200, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming I Dênomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenl s Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob, Pril( tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REM SJ MA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB02 
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8-255 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution 1892,29 1892,29 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie , 120 mg Injectable , 120 mg 

4799-714 1717,67 1717,67 

B-255 • 7740·095 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 304 ,6400 304 ,6400 
oplossing voor injectie, 120 mg injeclable, 120 mg 

B-255" 7740·095 1 voorgevulde pen 1 ml 1 slylo prérempli 1 mL solution 303 ,4550 303,4550 
oplossing voor Injectie, 120 mg injectable , 120 mg 

ai) In § 10480100, wordt de volgende specialiteit 
ingevoegd' 

ai) Au § 10480100, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming J Oénomination (AanvragerfOemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d, 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM AlC: L04AB02 

7740·087 1 injectienacon 100 mg poeder 1 flacon Injectable 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraat voor Infusie, poudre pour solution ot di/uer 
100 mg pour perfuslon, 100 mg 

Fb-6 • 7740-087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 fiacon injectable 100 mg 345 ,4300 294 ,6900 
voor Infusie, 100 mg solution pour perfusion , 100 mg 

Fb·6 •• 7740-087 I injeclienacon 100 mg oplossing 1 fiacon Injeclable 100 mg 338 ,3200 287 ,5800 
voor infusie , 100 mg solution pour perfusion, 100 mg 

aj) In § 10480200, wordt de volgende specialiteit 
ingevoegd: 

aj ) Au § 10480200, la spécialité suiva nts est insérée: 

Benaming I DénominaUon (AanvragerlDemendeur) 

Cet. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " 0" Prix tegem 
Base 

buiten d, 
bedrijf remb 
lex-
us;ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM AlC; L04AB02 

B-281 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution 1892,29 1892,29 8 ,00 12,10 
oplossing voor injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

4799·714 1717,67 1717,67 

B·281 • 7740·095 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempll 1 mL solution 304,6400 304 ,6400 
oplossing voor injectie, 120 mg inJectable, 120 mg 

B-281 •• 7740·095 1 voorgevulde pen 1 mL 1 slylo prérempli 1 mL solution 303 ,4550 303 ,4550 
oplossing voor Injectie, 120 mg injectable, 120 mg 
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ak) In § 10490100, wordt de volgende specialite it 
ingevoegd' 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. C"". Verpakkingen 

ak) Au § 10490100, la spécia lité suivante est insérée: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
uslne 

REMSIMA 100 mg (Ortfarm) ORIFARM BElGIUM AlC : L04AB02 

7740-087 1 injectieflacon 100 mg poeder 
voor concentraat voor infusIe, 
100mg 

Fb-4 • 7740-087 1 injeclieflacon 100 mg oplossing 
voor infusie, 100 mg 

Fb-4 .. 7740-087 1 injectieOacon 100 mg oplossing 
voor infusie, 100 mg 

al) In § 10490200, word! de vo lgende speeialilei! 
ingevoegd : 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. C"". Verpakkingen 

1 flacon injectable 100 mg 319,17 271,30 
poudre pour solution à di/uer 
pour perfusion, 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg 345,4300 294,6900 
solution pour perfusion, 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg 338,3200 287,5800 
solution pour perfusion, 100 mg 

al) Au § 10490200, la spécia lité suivante est insérée: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine bul ten 

bedr fjf 
l ex-
us/ne 

REM St MA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM AlC: L04AB02 

B-248 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 
oplossing voor injectie, 120 mg 

4799-714 

8-248 • 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 
oplossing voor Injectie, 120 mg 

B-248 .. 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 
oplossing voor injectie, 120 mg 

am) In § 10500100, wordt de vo lgende specialiteit 
ingevoegd-

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

6 stylos préremplls 1 mL solution 1892,29 1892,29 8,00 12,1 0 
injectable. 120 mg 

1717,67 1717,67 

1 stvlo prérempli 1 mL solution 304,6400 304,6400 
injectable, 120 mg 

1 stylo prérempli 1 mL solution 303,4550 303,4550 
injectable, 120 mg 

am) Au § 10500100, la spécialité suivante est insérée: 

Condilionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
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1 1 I'ox. 
us/ne 

REMsrMA 100 mg (Orifarm) QRIFARM BELGIUM ATC : lO4AB02 

7740-087 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg 319,17 271,30 
voor concentraat voor Infusie, poudre pour solutIon à dffuer 
100mg pour perluslon, 100 mg 

Fb-4 • 7740-087 1 Injeclieflacon 100 mg oplossing 1 flacon Injeclable 100 mg 345 ,4300 294 ,6900 
voor infusie, 100 mg solution pour perfuslon, 100 mg 

Fb-4 •• 7740-087 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 338 ,3200 287 ,5800 
voor Infusie. 100 mg solution pour perfuslon, 100 mg 

an) In § 10500200, wordt de volgende specia liteit 
ingevoegd: 

an) Au § 10500200, la spécialité suiva nte est insérée: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpak.kingen Condltionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
0" Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB02 

B-248 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution 1892,29 1892,29 8 ,00 12,10 
oplossing voor injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

4199-114 1117, 67 1711,67 

B-248 • 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 ml solution 304 ,6400 304 ,6400 
oplossing voor injectie , 120 mg injectable, 120 m9 

B-248 •• 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 303,4550 303 ,4550 
oplossing voor injectie , 120 mg injectable, 120 mg 

ao) In § 10630000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10630000 

a) De farmaceulische specialiteit op basis van fidaxomicine, ingeschreven 
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
gebruikt wordt voor de behandeling van Clostridioides difficite infecties die 
wederkerend of refractair zijn of een verhoogde kans op recidief hebben en 
alleen wanneer de Clostridioides difficile infectie reeds behandeld werd met 
vancomycine of metronidazol enlof er reslslentle aan vancomycine of 
metronidazol werd aangetoond. 

b) Oe vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist. 

c) Oe vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 1 maand , op basis 
van een elektronische aanvraag, ingediend door de vla het eHealth plalfonn 
geïdentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die 
daardoor verklaart : 

- Dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld punt a) of 
a'), I1 voldaan, vóór het aanvangen van de behandeling : 

- Rekening te houden met de aanbevolen posologie in de SKP van de 
speciali teit : 

ao) Au § 10630000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10630000 

a) l a spécialité pharmaceutique à base de fidaxomicine, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait l'obJel d'un remboursement si elia est admlnlstrée 
pour Ie IraJtemen! d'lnfections à Closttidloldes dtff1cile récurrentes ou 
réfraclaires ou avac un risque éleve de recidive, al uniquement lorsque 
I'infection è Clostridioides difficile a déja élé traitée avec de la vancomycine 
ou du métronidazole et/ou en cas de résistance démontrée à la 
vancomycine ou au métronidazole. 

b) Le remboursement ne peut êlre accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste. 

c) Le remboursement est accordé pour une pérlode de 1 mols, sur base 
d'une demande de remboursement électronique IntraduIte par Ie médecin 
spéciali ste prescrlpteur identifié et authentl fié par la plateforme e-Health, 
qui ainsi aUeste : 

- Que toute. les conditions figurant au point a) ou a') ci-dessus sont 
remplies avant l'initialion du traitement : 

- Ten!r compte de la posologie recommandée dans Ie RCP de la 
specialité: 
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- Zich er toe verbinden om ten behoeve van de adviserend-erts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. 

d) De vergoeding wordt slechts toegekend al s de betro kken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

ap) In § 10630000, wordt de volgende specialiteit 
ingevoegd' 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

- S'engaoer à teniT à la disposition du médecin-conseilles element s de 
preuve confirmant les élements aUestés. 

d) le remboursement n'est accord6 que si Ie phannacien hospitalier 
dispensateur dlspose, préalablement à la délivrance de la spécialit6, d'une 
preuve de I'accord electronlque. 

ap) Au § 10630000, la spécialité suivante est insérée: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf rllmb 
l ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
l ex-
us/ne 

DIFICLIR 200 mg TlllOTTS PHARMA FRANCE SAS (zie ook hoofdstuk : I J voir aussi ATC: A07AA12 
chapltre: I) 

7707-748 20 filmomhulde tabletten, 200 20 comprImés pelliculés, 200 1425,00 1425,00 
mg mg 

A-139 •• 7707-748 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pell iculé, 200 mg 75,5250 75,5250 

aq) In § 10630000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteit vervangen als volgt: 

aq) Au § 10630000, I'inscription de la spécialité suivante 
est remplacée comme suit: 

Benaming / Dénomlnation (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
l ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

DIFICUR 200 mg TlllOTTS PHARMA FRANCE SAS (zie ook hoofdstuk : I J voir aussi ATC: A07AA12 
chapitre: I) 

7707-748 20 fJ/momhulde tabletfen, 200 20 comprimés pelliculés, 200 1425,00 1425,00 
mg mg 

A-139 * 7707-748 1 filmomhulde lablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé . 200 mg 75,8805 75,8805 

ar) In § 10860100, wordt de inschrijving van de vo lgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ar) Au § 10860100, I'inscription des spéCialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

Benaming J Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen COl1di tionnements Opm PriJS Basis v I " Ob. Prix legem 
Base 

buiten de 
bedrijf ,emb 
l ex-
usine 

30 



\ \ \ \\ \
bu;,on \ \ \ ~:r~:f 

lOKELMA 10 9 ASTRAZENECA ATC : V03AE10 

A-34 4235-677 3 sachets 10 9 poeder voor orale 3 sachet-doses 10 9 poodre pour 40,20 40,20 0,00 0,00 
suspensie , 10 9 suspension buvable, 10 9 

4235·677 28,50 28,50 

A-34 4235-669 30 sachets 10 9 poeder voor orale 30 sachet-doses 10 9 poudre pour 322 ,77 322 ,77 0 ,00 0,00 
suspensie, 10 9 suspension buvable. 10 9 

4235-669 284,98 284,98 

A-34 • 7731-532 1 zakje 10 9 suspensie voor oraal 1 sachet 10 9 suspension 10,3063 10.3063 
gebruik , 10 9 buvable, 10 9 

A-34 •• 7731 -532 1 zakje 10 9 suspensie voor oraal 1 sachet 10 9 suspension 10,0693 10,0693 
gebruik . 10 9 buvable, 10 9 

A-34 ••• 7731 -532 1 zakje 10 9 suspensie lIoor oraal 1 sachet 10 9 suspension 10,5802 10,5802 0,0000 0,0000 
gebruik . 10 9 buvsble, lOg 

LOKElMA 5 g ASTRAZENECA ATC : V03AE10 

A-34 4235-586 30 sachets 5 9 poeder voor orale 30 sachet-doses 5 g poudre pour 322,77 322,77 0 ,00 0,00 
suspensie , 5 g suspension buvable, 5 g 

4235-586 284,98 284,98 

A-34· 7731 -540 1 zakje 5 9 suspensie voor oraal 1 sachet 5 g suspension buvable, 10,3063 10,3063 
gebruik, 5 g 5, 

A-34 ·· 7731 -540 1 zakje 5 9 suspensie voor oraal 1 sachet 5 9 suspension buvable , 10,0693 10,0693 
gebruik, 5 g 5, 

A-34· · · 7731 -540 1 zakje 5 9 suspensie voor oraal 1 sachet 5 9 suspension buvable , 10,5802 10,5802 0 ,0000 0,0000 
gebruik, 5 g 5, 

as) In § 10860200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

as) Au § 10860200, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten ,. 
bedrijf remb 
lax-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

LOKELMA 10 g ASTRAZENECA ATC : V03AE10 

A-34 4235-677 3 sachets 10 9 poeder voor orale 3 sachel-doses lag poudre pour 40,20 40,20 0 ,00 0,00 
suspensie, 10 g suspension buvable, 10 g 

4235- 677 28,50 28,50 

A-34 4235-669 30 sachets lag poeder voor orale 30 sachet-doses 10 g poudre pour 322,77 322,77 0 ,00 0,00 
suspensie, 10 g suspension buvable, 10 g 

4235-669 284,98 284,98 

A-34· 7731-532 1 zakje 10 g suspensie voor oraal 1 sachet 10 g suspension 10,3063 10,3063 
gebruik, 10 g buvable, lOg 

A-34·· 7731 -532 1 zakje 10 9 suspensie voor oraal 1 sachet lOg suspension 10,0693 10,0693 
gebruik, 10 g buvable, lOg 
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1 A-34··· 17731 -532 1 1 zakje 10 ij suspensie voor oraal 
gebruik, lOg 

1 sachet 10 9 suspension 
buvable, 10 9 

1'0,5802 1 10,5802 1 0,0000 I 0,0000 I 
LOKELMA 5 9 ASlRAZENECA AlC : V03AE10 

A-34 4235-586 30 sachets 5 9 poeder voor orale 30 sachet-doses 5 9 poudre pour 322,77 322,77 0,00 0,00 
suspensie, 5 9 suspension buvable , 5 9 

4235-586 284,98 284,98 

A·34· 7731·540 1 zakje 5 9 suspensie voor oraal 1 sachet 5 9 suspension buvable, 10,3063 10,3063 
gebruik, 5 9 5, 

A-34 -. 7731-540 1 zakje 5 g suspensie voor oraal 1 sachet 5 9 suspension buvable, 10,0693 10,0693 
gebruik, 5 9 5, 

A.34 ou 7731-540 1 zakje 5 g suspensie voor oraal 1 sachet 5 9 suspension buvable , 10.5802 10,5802 0,0000 0,0000 
gebruik, 5 g 5, 

at) In § 12310100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt: 

at) Au § 12310100, les modalités de remboursement 
reprises à I'annexe, sont remplacées par les modalités 
suivantes : 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§12310100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K,S, van 1 
februari 2018), 

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

LI LI -'---11-,--1 -,-,-,1-,--1 -,-,I-.JILL-'---II-,--I -'-'-.JLLI -'..1 -,-,I (naam) 

Ll1-L1 --'---'-.LLl-L--'---'-.LLl-L--'---'-.LLl--'---'--.J1 (voorna a m) 

L-JILJI......J......J......J--'--'--'---'---'---'---'---'---'--'--'--'-"-.l-.l-L...JI (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige 
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §1231 01 00 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B, van 1 februari 2018: 

• Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een SSA >1 0% of een PASI >10, ondanks een vroegere 
adequate behandeling die de volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgeste lde en gedocumenteerde 
intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor : 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVS), van 
uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

EN 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

EN 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende minstens 2 maanden , 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende 
criteria voldoet: 
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BSA > 10% en/of PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met deze specialiteit noodzakelijk is 
gedurende een beginperiode van maximum 24 weken. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de 
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren , hieronder vermeld 
wordt , rekening houdend met : 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

u de dosering van 6 mg per dag, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op een maximum van 6 verpakkingen van 28 
tabletten van 6 mg. 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste week van de behandeling indien de rechthebbende geen vermindering 
van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de behandeling, verbind 
ik mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal , waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in puntf) van §12310100 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L.LI ..l1_1L.L1 ..ll--'-L.!.--'-L.!.--'-L.!.I...JI-LI -LI--'-L.!.-LJI (naam) 

,-,-I --,1--,-1 --,-1_1'-'---'-'-1.--,--,-,--,--,-I...JI'-I...1 ....L1-..J......L....J--'-..J1 (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn·) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'-________ ---'1 (stempel) 

IV. Indien van toepassing: 

(handtekening van de arts) 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ........................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds 0 0 10 0 I 0 0 0 0 (datum van aanvang) 
Gedurende: D 0 D weken (duur van de behandeling) 

D Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende . 
D Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bij latente tuberculose gevolgd worden . 
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V. Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam adres. RIZIV-nummer) : 

L......L--,---,--,---,I-'---'---1I-,--1 -'---1-'---1-1--,1-,--1 -1-1--,---"-1 -1-1--'---.LJ1 (naam) 

'---'----'--L.J---1-1 -1-1---,---,-1 --,1---1---,---,--,-1--,1---1-1 ...l1---,---,-I--,I---1---'---.J1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LlLJ (RIZIVn") 

W I W ti 1 1 1 1 (datum) 

L-_______ --'I (slempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première de mande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de deucravacitinib pour Ie traitement 
du psoriasis en plaques madéré à sévère chez ,'adulte (§12310100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1"r février 2018) 

I-Identificatian du beneficiaire (nom. prénom. N-d'affiliation à I'O.AJ : 

L..L-L~.LJL..L-L~L...J-L--'-~L..L-L~.LJL..L--,--,I(nom) 

'---'--L~.LJL..L-'-~.LJ-L--'--'--LI ~LI ~.LJL..L--,--,I (prénom) 

,---,---,--I .11-'---'--'--L..L--'--..LLJ,---,-I-,-1 .11--,--1 ..LLJL..l....L...J1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie qua Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au rnoins 18 ans, est atteint de psoriasis en plaques modéré 
à sévère et remplit simultanément toutes res conditions figurant au point a) du §12310100 du chapitre IV de la liste jointe à "A.R. 
du 1 er février 2018: 

• Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement 
préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, les traitements systémiques suivants : 

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demier traitement), 

ET 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement) , 

ET 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois, 
du uufuUluuuu au uufuu/uuuu (dates du dernier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux critères 
suivants : 

BSA > 10% et/ou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) élé observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 
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• Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cette spécialité pour une période 
initiale de 24 semaines maximum. Je sollieite donc pour Ie bénéfieiaÎre Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre 
nécessaire pour assurer Ie traitement pendant la période initiale de 24 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu : 

u de la date présumée de début du traite ment : uu/uu/uuuu 

u la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte Ie nombre de conditionnements à un nombre maxima I de 6 conditionnements de 28 
comprimés de 6mg. 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera au-delà de la semaine 24 du traitement si Ie bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 24 si celui-ci ne s'avére pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au cOllège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point f) du §123101 00 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I (nom) 

I I I I (prénom) 

W - I I I I I I -W -UJJ (n° INAMI) 

W f W f I I I I I (date) 

'--________ ----'1 (cachet) (signature du médecin ) 

IV - (le cas échéantl : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
OJ'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en ,'occurrence : 

..... . ... .... . ..... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis Ie _1_' __ (date de début) 
Durant _ semaines (durée du traitement) 

OJe confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

V-Identification du médecin sj2écialiste en j2neumologie ,nom. g;rénom. adresse. N°INAMI) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 
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LU - I I I I I I-W -UlJ (n' INAMI) 

W I W il I I I I (date) 

'--______ ----'1 ,._, 
ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongatien de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de deucravacitinib pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques madéré à sévere chez I'adulte (§1231 01 00 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1er (évrieT 
2018) 

I-Identificatio" du bénéficiaire 'nom. prénom. N°d'affiliation à "O.A.): 

I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I (numero d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie : 

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ägé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 
avec cette spécialité pendant au moins 24 semaines pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 24 semaines, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 12 
mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitemenl 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 
12 mois maximum (avec un maximum de 13 conditionnements autorisés) . Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 12 mois est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du prolongement du traitement : uu/uu/uuuu 

u la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte Ie nombre de conditionnements à un nombre maxima I de 13 conditionnements de 28 
comprimés de 6mg. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans Ja situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à J'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les medalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point f) du (§1231 01 00 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018). 

Ill-identificatio" du médeci" spécialiste mentio"né ci-dessus au point II 

LL-'-LI .1.1 -'-LL-'-LL-'-LLI ..lI--'-.Ll--'-.1.1 ..ll-LJI (nom) 

,-,--,--,-I_I'-'--'--'--JL-L-'--'--JL-LI ...JI-,--,---,-,-,-I ...JI---I......JI (prénom) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (n' INAMI) 
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(date) 

(cachet) 

au) In § 12310200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12310200 

aJ De farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling ven rechthebbende mei malige tot ernstige plaque psoriasis bij 
de volwassene die Ban alle volgende voorwaarden voldoet : 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud ; 

2. Een DlQI score (Dermatology Ufe Quality Index) > 10; 

3. Aanwezigheid van mallge tol ernstige plaque psoriasis op hel 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding , gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak eSA (Body Surface Area) < of:: 10 % , enlof een 
PASt (Psoriasis Area end Severity Index Guldance EMEA 
CHMP/EVIJP/2454102) < of:: 10, melaanlasling van : 

- Zichtbare gebieden , enlof 

- Grote delen van de hoofdhuid, enlof 

- Geslachtsdelen , enlof 

• Handpalmen enlof voelzolen 

4. Ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande 
contra-indicatie ervoor, de votgende syslemische behandelingen 
omvatte : 

- Adequate -fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB) : 

- Methotrexaatln een minimale dosis van 15 mg/week gedurende 
minstens 3 maanden EN dclosporlne in een minimale dosis van 2,5 
mglkg gedurende minstens 2 maanden : 

- Afwezigheid van evotutieve tuberculose, voldoend aan éên van de 
twee hierna volgende situaties : 

- Radiografie van de longen en Mantoux-tesl: beiden negatief : 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux -test positief; 
in dil geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts 
toegekend worden Indien een arts-specialist in de pneumologie de 
afwezigheid van evolutleve TBC verltlaart in het formulier met de 
klinische beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt c) 
hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed 
worden na atlestering van een adequate tuberculostatica­
behandeling door een arts-specialist in de pneumologie. Bij 
suspectie van lalente TBC (positieve Mantoux ·test enfof suspectie 
van TB-sequellen op RX-thorax) kan de spedallteit slechts 
vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist In de 
pneumologle. 

b) Oe machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 24 weken. Het aantal vergoedbare 
verpakkingen Is beperltt tot S verpakkingen van 2S·Smg, rekening houdend 
met posologie van Smgfd volgens de SPK. 

(signature du médecin ) 

au) Au § 12310200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12310200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de deucravacltinib fait l'obJet d'un 
remboursement si elle est admlnlstrée pour Ie tranemenl d'un bén6f1clalre 
ayant du psoriasis en plaques modérà à sévàre de "adune chez lequel 
toutes les conditions suivantes sont remplies : 

1. Bénàficialre Agé d'au molna 18 ana; 

2. Un score OLQI (Oermalology Life Quallty Index);> 10; 

3. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, 
eSA (Body Surface Area) < ou '" 10 % eVou un PASI (Psoriasis Area 
and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EIfv'P/2454/02) < ou '" 10. 
avec une allelnle de : 

- Régions vislbles et/ou 

- Grandes parties du cuir chevelu et/ou 

- Parties génitales et/ou 

- Paumes des mains el/ou plantes des pieds 

4 . Malgré un trailement préalable adéquat ayant comporté, à meins 
d'une Intolérance conltatée el documenl6e ou d'une contre-lndlcaUon 
existanle documentée pour ceux-ci , les trailemants systémiques 
suivants : 

- Photolhérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapia avec UVA el/ou UVB) ; 

- Méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semalne pendant au 
molns 3 mols ET ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mglkg 
pendant au moins 2 mols : 

- Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes : 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs ; 

- Radiographle pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif 
: dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
ne sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose 
évolullve soit attestée par un médecln spéclali ste en pneumologie 
sur Ie formulaire de description clinique qul sera tenu à disposltion 
du médecin conseil suivanties modalités visèes au point c) ei 
dessous. En cas de tuberculose active , la spécialité na sera 
remboursée qu'en cal d'altestalion par un médecln spéclariste en 
pneumologle d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positlf el/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut etre rembourlée que lorlqu'un Iraitement 
prophytact ique d'une rilactivatIon de la hJberculose latente attesté 
par un médecin spécialiste en pneumologie a été Instauré depuis 
au molns 4 semaines. 

b) L'autorlsation de remboursement elt accordée pour une période de 
traitement de 24 semaines maximum. Le nombre de condlUonnements 
remboursables est limité è S conditionnements de 2S·Smg, tenant compie 
d'une poaologie de 6mg/J. lelon la Rep . 
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c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arls, waarvan het model in bijlage A 
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld 
worden door een arts-speeialist in de dermatologie met ervaring op het 
gebied van da systemischa behandeling van psoriasis die zodoende 
tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden. vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling vsn de behandeling; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
emstvan de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
instell ing van de behandeling ; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zeilen na 
de 24ste week indien deze niet effectief is, met andere woorden indien 
de vermindering van de DLQt -score minder dan 5 punten bedraagt 
ENIOF indien de vermindering van de PASt-score minder dan 50% 
bedraagt, vergeleken met de aanvangswaarde ; 

4. De vooropgostelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt: 

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dal de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond : 

6. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende , mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien In punt f) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag , waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist In de dermatologie bedoeld in punt 
cl , zal de adviserend arts: Aan de rechthebbende het of de aUesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e" van bijlage 111 van het huidige 
besluit, waarvan het aantoltoegelaten verpakkingen beperkt Is in functie 
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
een maximumperiode van 24 weken: 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden ver1engd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, met een maximum van 13 
verpakkingen van 28 tabletten van 6 mg, telkens door middel von een 
aanvraagformulier tot ver1enging, waarvan het model als bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. 

Deze ver1enging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-specialist In de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is 
gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 
12 maanden behandeling, door een vermindering van de DLQI -score 
van minder dan 5 punten EN/OF door een vermindering van de PASI ­
score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde ; 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te 
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten 
beschreven in punt f) hierna voigend. 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe tlo'! staan de 
taken te verwllen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de 
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten , wordt de terugbetal ing van de specialiteit 
loegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling 

c) Le remboursement est condillonné par la tournilure préalable au 
médecin-consell d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est 
rcpris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande 
doit être complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté 
dans Ie domaine des Iraitements systémiques du psoriasis, Qui ainsi , 
simultanément : 

1. AUeste Que toutes tes conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplles avant I' inltiatlon du traitement ; 

2. Mentionne les éléments Qui permettent de démontrer Que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les criteres relatifs eux 
traitements systémiQues antérieurs sont rencontrés chez Ie benéficiaire 
concemé avant l'lnltiation du traitement; 

3. S'engage a ne pas continuer Ie traitement remboursé au -dela de la 
semaine 24 si cel ui-ei ne s'avère pas efficace, c'est-a-dire Que la 
diminution du score du score DLQI est inférieure à 5 points ET/OU la 
diminution du score PASI est inférleure à 50% par rapport a la valeur de 
départ : 

4. Mentlonne la date présumée de début de traitement, la posologie et 
Ie nombre de cond itionnements souhaités ; 

5. S'engage à tenir à la dlsposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissent Que Ie benéficiaire concerne se trouvait dans la 
situation atlestée : 

6. S'engage a communiquer au college de médecins, désigné par la 
Commissioo de Remboursement des Médicaments , les donnêes codées 
relatives à I'evolution et au devenlr du bénéficialre concemé, suivant les 
mo<lalités décrites au point f) ei-dessous. 

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont Ie modele figure à 
l'annexe A de la présente r6glementation, slgné et damenl complété par Ie 
médecin specialisle en dermatologie visé au point c) , Ie médecin-conseil : 
D6livre au bénéfleiair. Ia ou les aHestations dont Ie modAle est fixé sous "e" 
de I'annexe 111 du présent arr6té, dont Ie nombre de condltlonnements 
autorisés estlimllé en foncllon de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limilee a une période maximale de 24 semalnes ; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles periodes de 12 mois maximum, avec un maximum de 13 
conditionnements de 28 comprimés de 6 mg, sur base chaque fo ls d'un 
formulaire de demande de prolongatIon donl Ie modéle tIgure .. I'annexe B 
du présent paragraphe . 

Celle prolongation dolt étre signée et dûment complétée par Ie médecin 
specialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui , ainsi . simullanément : 

1. Confinne que Ie traitement par cette spécialité s'est montré 
efficace, après 24 semaines et en suite après chaque nouvelle 
periode de maximum de 12 mois de traitement, par une dIminution 
du score DLQI inférieure à 5 points ET/OU par une dimlnullon du 
score PASI d'au moins de 50 % par rapport è la vsleur de départ ; 

2. Mentionnc la dete prësumée de début de la prolongation de 
traitement. Ia posologie el Ie nombre de conditionnements souha ités 

3. S'engage à communlquer au collège de médeclns, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments , les données 
codées relative. è I'évolution et au devenir du bénériciaire concemé, 
suivant les modalllés décrites au point f) ei-dessous. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les mIssions détlnles à I'article 29bls et 3Sbis de ta Loi, 
notamment en ce qui conceme une modifIcatIon ultérieure de l'lnscriptlon 
des spécialitéS pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est 
accordé peur autant que des données cOdées, relatlves à r'ëvolutlon et au 
devenif des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 

38 



krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken 
van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de 
gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteil. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven 
beschreven ooder de punten c) en e) zich ertoe, voor de 
rechthebbenden die de vergoedi ng verkregen hebben, de gecodeerde 
gegevens betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende mee te delen aan hel college van artsen, aangeduid 
door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen , volgens de 
modaliteiten bepaald door de Minister. 

g) Oe vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de dermatologie. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialite iten op basis van apremllast, etanercept. adalimumab, inflixlmab, 
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
brodalumab,risankizumab, tildraklzumab of bimekizumab is nooit 
toegestaan. 

enreglstrées el pulssent faire I'objet d'una évalualion. Les modalités 
relativa. é la nature das données, à I'enreg lstremenl, à la collede et à 
I'évalualion sont flxéas par la Mlnlstre sur la proposnlon de la Commission 
de Remboursement des Medicaments après avis de l'Aulorité de protectIon 
des données. 

A cel effet , Ie médecln spécialiste en dermatologie visé cl-dessus aux 
points c) et el s'engage, peur les bénéflclalres qul auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les donnée s codées 
relatives à I'holution et au devenir du bénéficialre concemé, suivant les 
modalllés fixées par Ie Ministre. 

g) Le remboursement ne peul être accordé que si Ie conditionnemen l 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécia1iste en dermatologie. 

h) Le remboursement simultané de la spéciali té avec une des spécialités a 
base d'apremllasl, etanercept, adallmumab, InOiximab, certollzumab pegol, 
uslekinumab , secukinumab. ixekizumab, guselkumab , brodatumab , 
risanklzumab. tildrakizumab ou bimeklzumab n'ast jamals autorid. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018). 

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

I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige 
plaque psorias is lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

EN 

EN 

• Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA (Body Surface Area) < of = 10 %, en/of een 
PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) < of = 10, met aantasting van 
zichtbare gebieden, en/of grote delen van de hoofdhuid, en/of geslachtsdelen , en/of handpalmen en/of voetzolen , 
ondanks een vroegere adequate behandeling die de volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor : 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), van 
uu/u u /uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden , 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende minstens 2 maanden , 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 
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Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet : 

Een DLOI-score >10, een BSA (Body Surface Area) < of = 10 %, enlof een PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance 
EMEA CHMP/EWP/2454/02) < of = 10, met aantasting van zichtbare gebieden , en/of grote delen van de hoofdhuid, en/of 
geslachtsdelen, en lof handpalmen en/of voetzolen . 

De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

u DLOI-score: 

u eSA: 

u PAS I-score: 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit op basis van 
deucravacitin ib noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 24 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de 
vergoed ing aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, 
hieronder venneld wordt, reken ing houdend met : 

u de vooropgeste lde begindatum van de behandeling : uu/uu/uuuu 

u de dosering van 6 mg per dag, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op een maximum van 6 verpakkingen van 28 
tabletten van 6 mg . 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste week van de behandeling indien de rechthebbende geen vermindering 
heeft van de DOLI-score met minstens 5 punten EN/OF door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50%, vergeleken 
met de klinische toestand vóór de instelling van de behandeling , verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te 
zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben , om aan het 
college van artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt f) van §12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven venneld : 

LL--,I-LI ...L.Ll.-LL..l-L..L.JLL--'--L.1--L....L.l-L...LJ1 (naam) 

'-'-'-1_1'-'-'---'---'----'---'-'-'---'---'----'---'-'-'---'---'----'---'-'1 (voorn aam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W I W ti 1 1 1 1 (datum) 

'-________ ---'1 (stempel) 

IV. Indien van toepassing: 

(handtekening van de arts) 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
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o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ............ .. ........... ................. ..... .. ..... ,. (toegediende anti~tuberculose behandeling) 
Sinds 0 0 I 0 0 I 0 000 (datum van aanvang) 
Gedurende: 0 0 0 weken (duur van de behandeling) 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
C Ik bevestig hierbij dat wegens vennoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V. Identificatie van de arts~speeia list in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV~nummer) : 

LLI ..... 1--,1-,----,--,---,1-,---1 ..LI ..... 1--,1-,---1 ..LI --,--,-,--,--,-,--,--,---,1 (na a m) 

LLI--,I-,-I ..L..LL--,I-,-I -".I--,ILLI --,1---,--1 -"-....ILL..L..LL--'-.LJI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W I W iI 1 1 1 1 (datum) 

'-_______ -----'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de deueravacitinib pour Ie traitement 
du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§1231 0200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du-1 er février 2018) 

I-Identitieation du bénéticiaire (nom. prénom, N°d'affiliatJon à I'O.A,) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dennatologie : 

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en plaques modéré 
à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 1231 0200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 
1er février 2018 : 

• Conditions relatives à une surlace corporelle cutanée définie par un BSA (Body Surlace Area) < ou = 10 % eVa u un 
PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) < ou = 10, avec une atteinte 
de régions visibles et/ou de grandes parties du cuir chevelu et l au de parties génitales eU ou de paumes des mains 
eVou plantes des pieds , malgré un traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et 
documentée ou d'une contre~indication existante documentée pour ceux-ci , les traitements systémiques suivants : 

U Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou UVB) , 
du uu/uuluuuu au uu/uuluuuu (dates du dernier traitement) , 

ET 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demier traitement) , 

ET 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 maïs, 
du uu/uu/uuuu au uul uU/uuuu (dates du dernier traitement). 

41 



J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux critères suivants : 

Le score DLQI>10, Ie BSA (Body Surface Area) < ou = 10 % eUou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance 
EMEA CHMP/EWP/2454/02) < ou = 10, avec une atteinte de réglons visibles eUou de grandes parties du cu ir chevelu eUou 
de parties génitales et/ou de paumes des mains et/ou plantes des pieds . 

Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

U Score DLQI : 

u BSA : 

U Score PASI : 

• Conditions relatives a I'absence actueUe de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

De ce fait, j'atteste que ce béneficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec une spécialité à base de 
deucravacitinib pour une période initiale de 24 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant la période initiale de 24 semaines est mentionné 
ei-dessous, compte tenu : 

u de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

u la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte Ie nombre de conditionnements à un nombre maximal de 6 conditionnements de 28 
comprimés de 6mg. 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 24 du traitement si Ie bénéficiaire ne présente pas une 
diminution de son score DLQI d'au moins 5 points ET/OU une diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport ä sa 
situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-dela de la semaine 24 
si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

En outre, je m'engage a tenif à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point f) du §1231 0200 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018. 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

LL...L..J--,-I .LI ....L1-LLL--'-LL...L..JI--,-1 .LI ....LI-LLLI --,I-.JI (nom) 

LI .LI --'-LLI ....L1_ILL--'-LL--'-LL--,I--,-1 .L1 --,I--'-..L...l---,--,I (prénom) 

l..!J - I I I I I I-W -UlJ (nOINAMI) 

W ' W ' I I I I I (date) 

L---________ -----'I (cachet) 

IV - (Le cas échéantl : 

(signature du médecin ) 

Je soussigné, docteur en médeclne, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux posit if. 
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o J'atteste qu' il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
..... . .................. ......... ... ....... . ........................ (traitement anti~tuberculeux administré) 
Depuis Ie _1_1 __ (date de début) 
Durant _ semaines (durée du traite ment) 

o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

V-Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

,-,---,1-,--1 .J...1 -,-IL..I...I -'-L..I...I ..l.1-L-.L....L1-L-.L....L-L-.L....L-'--J1 (nam) 

,-,---,1-,--1 .J...1 -,-IL..I...I ...L..L..I...I ..l.1-L--,-1 ..l.1....L1-L..L-J-L..L-J.....J1 (prénom) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n' INAMI) 

W 1 Wil 1 1 1 1 (date) 

av) In § 12500100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt: 

BIJLAGE A : 

(signature du médecin ) 

av) Au § 12500100, les modalités de remboursement 
reprises à I'annexe, sont remplacées par les modalités 
suivantes: 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteiten voor oftalmologisch gebruik op basis van latanoprost, 
van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in § 12500100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

1- Identificatie van de rechthebbende: 

I I I I I I I I I I I I I I I 1 (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11- Voorwaarden te attesteren door de arts~s~cialist ; 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 
in behandeling is voor : 

u glaucoom 

u oculaire hypertensie 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat deze rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend~arts , vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk. 

Ik verklaar dat de geregistreerde indicatiesltoedieningen in de SKP van het specifieke geneesmiddel ingeschreven in § 12500100 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 werden gerespecteerd . 

u Eerste aanvraag: 
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Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van 
latanoprost, van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in § 12500100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018, voor een eerste periode van maximaal 12 maanden. 

u Aanvraag tot verlenging: 

Ik bevestig dat de behandeling met een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van latanoprost, van 
travoprost of van bimatoprost, doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding 
voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. 

u Aanvraag tot vergoeding volgend op een toelating volgens een van de volgende § 6730000, 11770000. 10380000. 7230000. 

Ik bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor een farmaceutische specialiteit voor 
oftalmologisch gebruik op basis van latanoprost, van travoprost of van bimatoprost heeft ontvangen op basis van één van de 
volgende § 6730000, 11770000, 10380000, 7230000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018. 

Ik bevestig dat de behandeling met een deze farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik doeltreffend bleek te zijn bij 
deze rechthebbende, en ik vraag dus de verderzetting van de vergoed bare behandeling voor een nieuwe periode van maximaal 12 
maanden . 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de oftalmologie: 

L-!..I--,I---,-I ..1.1--'--.L...J.I--'--J...1 ..1.1--'--.L...J.--'--J...1 ..1.1--'--J...1 ..1.1--'---L.J1 (naam) 

L...J.I_I,---,-I--,I-,---,I_I,---,---,I-,-I -,--,---,---,--,-I --<1-'-..1.I...JI,-,---,--,1 (voornaam) 

l!J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

W / W /1 I I I I (datum) 

L--___ ___ ---'I (~-" 
ANNEXEA: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement des spécialités pharmaceutiques à usage ophtalmique à base de latanoprost, de 
travoprost ou de bimatoprost, inscrites dans Ie § 12500100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 er février 201 B. 

I • Identification du bénéficiaire : 

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin soécialiste : 

Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci·dessus, est en 
traitement pour : 

u un glaucome 

u de I'hypertension oculaire 

Je tiens à la disposition du médecin·conseilles éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée, principale ment les résultats des mesures de la pression oculaire. 

Je déclare que les ind ications/administrations enregistrées dans Ie RCP du médicament spécifique inscrit au § 12500100 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'AR. du 1er février 2018 ont été respecté. 
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u Première demande : 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement d'une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base de latanoprost, 
de travoprost ou de bimatoprost, inscrite dans Ie § 12500100 du chapitre IV de la liste joint à I'A.R. du 1er février 2018 pour une 
première période de 12 mois maximum. 

u Dema"de de prolongation : 

Je confirme que Ie traitement avec une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base de latanoprost, de travoprost ou de 
bimatoprost, s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande donc la prolongation du remboursement pour une nouvelle 
période de 12 ma is maximum. 

u Oemande de remboursement suivant U" accord dans I'U" des § luivants § 6730000. 11770000. 10380000. 7230000: 

J'atteste que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour une spécialité pharmaceutique 
à usage ophtalmique à base de latanoprost, de travoprost ou de bimatoprost sur base de I'un des § suivants 6730000, 11770000, 
10380000, 7230000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018. 

Je confirme que Ie traitement avec cette spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique, s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire 
et je demande donc la poursuite du traitement remboursable pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 

111 - Identificatio" du Médecin-spécialiste en ophtalmologie : 

'-'---'-",---,---'---'--'-'--L....JI,-,-..... I-,--,---,,-,-I ..... 1--,--1 -,--,--"-,I (no m) 

'-'---'-",---,---'---'--'-'-...L1--,1,-,-..... I-,-1 -'---''-1-1 ..... 1--,--1 -,-I--'-.LJ1 (prénom) 

L.!J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n" INAMI) 

W f W f 1 1 1 1 1 (dale) 

'--______ ---'1 ' .. ', 
aw) In § 12500200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt: 

BIJLAGE A : 

(signature du médecin) 

aw) Au § 12500200, les modalités de remboursement 
reprises à I'annexe, sont remplacées par les modalités 
suivantes: 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteiten voor oftalmologisch gebruik op basis van een combinatie 
van latanoprost en timolol , of een combinatie van travoprost en timolol , of een combinatie van dorzolamide en timo lol , ingeschreven 
in § 12500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

I-Identificatie van de rechthebbende : 

L...L-'--'--'-LI -,-1-,--,--,1--'-.-1 -'--'--'---'--LLI -LL...L-'-.L.J1 (naam) 

Ll-'---'--.L.JL...L--'---LLl-'---'--.L.JL...LI_IL...L--'---LLl-l1 (voorna am) 

LJ----'---'----'---'-LJ----,---,----,---,-ILlI-L1 _ILlI-L--'---'--LI -,I-ll (aa nslu ili n 9 s n umme r) 

11- Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist; 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 
18 jaar of ouder is en in behandeling voor : 

u glaucoom, 
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u oculaire hypertensie 

De hierboven vermelde rechthebbende heeft een onvoldoende respons vertoond op een specialiteit voor oftalmologisch gebruik in 
monotherapie en kreeg voor deze specialiteit in monotherapie een voorafgaande terugbetaling; 

De rechthebbende is behandeld geweest met volgende specialiteit in monotherap ie 
.... ........ . . .. .. .. .. ......... (naam specialiteit) 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat deze rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk. 

Ik verklaar dat de geregistreerde indicaties/toedieningen in de SKP van het specifieke geneesmiddel ingeschreven in § 12500200 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018 werden gerespecteerd. 

u Eerste aanvraag: 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van een 
combinatie van latanoprost en timolol, of een combinatie van travoprost en timolol, of een combinatie van dorzolamide en timolol , 
ingeschreven in § 12500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018, voor een eerste periode van 
maximaal 12 maanden. 

u Aanvraag tot verlenging: 

Ik bevestig dat de behandeling met een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van een combinatie van 
latanoprost en timolol, of een combinatie van travoprost en timolol , of een combinatie van dorzolamide en timolol, doeltreffend bleek 
te zijn bij deze rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. 

u Aanvraag tot vergoeding volgend op een toelating volgens een van de volgende § 11570000. 11760000. 3680000. 

Ik bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor een farmaceutische specialiteit voor 
oftalmologisch gebruik op basis van een combinatie van latanoprost en timolol , een combinatie van travoprost en timolol , of een 
combinatie van dorzolamide en timolol heeft ontvangen op basis van één van de volgende § 11570000, 11760000, 3680000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KS. 1 februari 201 B. 

Ik bevestig dat de behandeling met deze farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik doeltreffend bleek te zijn bij deze 
rechthebbende, en ik vraag dus de verderzetting van de vergoed bare behandeling voor een nieuwe periode van maximaal 12 
maanden . 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de oftalmologie : 

LL...L.L.....1-'-.LJ-'--'-L..L...L.L..lI-'...1 -'.-LL...L.L.....1---,1 (naam) 

Ll--1.-L...L.LLl--1.-L...L.LLJ-,-I-L1 ...L.LLJ-,---,---,I (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -LLLJ (RIZIVn·) 

W / W /1 I I I I (datum) 

':-:-::=::-:-____ ----'1 ,,"_. 
ANNEXEA: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement des spécialités pharmaceutiques à usage ophtalmique à base d'une association de 
latanoprost et timolol, ou d'une association de travoprost et timolol, ou d'une association de dorzolamide et timolol, inscrits dans Ie 
§ 12500200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1,r février 2018 

I - Identificatio" du bénéficiaire : 

I I I (nom) 

I I I (prénom) 

4. 



1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéra d'affiliatian) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécIaliste: 

Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est ägé 
de 1 B ans ou plus I et en traitement paur : 

u un glaucoma 

u de I'hypertension oculaire 

Le bénéficiaire mentionné ci-dessus a présenté une réponse insuffisante à une spécialité à usage ophtalmique lorsqu'il est utilisé en 
monothérapie et a reçu un remboursement préalable paur cette spécialité en monothérapie ; 

Le bénéficiaire a été traité par la spécialité suivante en monothérapie 
..................... .......................... .................................. ............. (nam spécialité) 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée, principa lement les résultats des mesures de la pression oculaire. 

Je déclare que les indications/administrations enregistrées dans Ie RCP du médicament spécifique inscrit au § 12500200 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018 ont été respectées . 

u Première demande : 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement d 'une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base d'une association 
de latanoprost et timolol , ou d'une association de travoprost et timolol, ou d'une association de dorzolamide et timolol , inscrit dans 
Ie § 12500200 du chapitre IV de la liste jointe à "A.R. du 1er février 2018 pour une première période de 12 mois maximum. 

u Demande de prolongation : 

Je confirme que Ie traitement d'une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base d'une association de latanoprost et 
timolol , ou d'une association de travoprost et timolol , ou d'une association de dorzolamide et timolol, s'est avéré efficace chez ce 
bénéficiaire et je demande donc la prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 

u Demande de remboursement suivant un accord dans I'un des § suivants § 11570000. 11760000, 3680000. 

J'atteste que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour une spécialité pharmaceutique 
à usage ophtalmique à base d'une association de latanoprost et timolol , ou d'une association de travoprost et timolol, ou d'u ne 
association de dorzolamide et timolol sur base de I'un des § suivants 11570000, 11 760000, 3680000 du chapitre IV de la liste jointe 
à I'A.R. du 1er février 20 18. 

Je confirme que Ie traitement avec cette spécialité phannaceutique à usage ophtalmique, s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire 
etje de mande donc la poursu ite du traitement remboursable pour une nouve lle période de 12 mois maximum. 

111 - Identification du Médecin-spécialiste en ophtalmologie : 

LL-LJLL.LI -.11--"--L..L1 -.11_ILLI .LI -L-LL...LI --,1---'-.-'.--'.-,1 (no m) 

LL...L.JLL...LI--,ILL...L.J1LLI ...LI--,I---,--I -'-'---'--...L1-.11---,---,-,-,1 (prénam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -~ (n° INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'--______ ----'1 '00.) 

ax) Er wordt een § 12740000 toegevoegd, luidende: 

(signature du médecin) 

ax) 11 est inséré un § 12740000 rédigé comme suit: 

47 



Paragraaf 12740000 

De farmaceutische specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf, komt 
in aanmertlng voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt in prehospitale 
behandeling van niet-gestabiliseerde ernstige hemorragische shock met 
onmiddellijke levensbedreigende gevolgen voor de rechthebbende. 

ay) In §12740000,wordt de vo lgende specialiteit ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Paragraphe 12740000 

la spécialité pharmaceuUque Inserite dans te présent paragraphe est 
remboursée dans Ie cas de la prise en charge préhospilalière du choc 
hémorragique sévère non-stabilisê mettsn! en jeu Ie pronoslic vi lat 
immédist du bénéficiaire . 

ay) Au § 12740000 la spécialité suivante est insérée: 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix legom 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
l ex-
usine 

OCTAPLA$LG OCT APHARMA BENELUX ATC: B05AA02 

7739-998 1 /njecfieflacon 1 doses poeder 1 flacon /njectable 1 doses 446,41 106,17 
voor oplossing voor infusie en poudre pour solutfon pour 
injectie, 1 dosis perfusion et solut/on 

Injectabltt, 1 dose 

Fa-25· 7739-998 1 injectienacon 1 doses oplossing 1 necon Injectable 1 doses 480,3000 119,6500 
voor infusie en Injectle. 1 dosis solutlon pour perfusion et 

injection , 1 dose 

Fa-25·· 7739-998 1 injectienacon 1 doses oplossing 1 flacon InJectabie 1 doses 473.1900 112,5400 
voor infusie cn injectie, 1 dosis solution pour perfuslon et 

injection, 1 dose 

az) Er wordt een § 12750000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12750000 

e) De farmaceutische specialiteit op basis van pirfenldone komt in 
aanmerking voor vergoeding Indien ze wordt gebruikt voor de behandeling 
van rechthebbenden, zowel niet-rokers als ex-rokers sinds minstens 6 
maand lijdend aan lichle lot matige idiopathische pulmonale fibrose (tPF) 
zoals gedefinieerd in de RichUijnen gepubliceerd door ATS/ERS/JRS/ALAT 
(Rag hu Am J Cril Care 2018), met uitzondering van de secundaire vormen 
en de vormen geassocieerd aan de inname van geneesmiddelen, aan 
omgevingsgebonden blootstelling aan bepaalde sloffen of geassocieerd 
aan sclerodermie evenals de overige idiopathische interstitiêle 
pneumonieên. 

De diagnose moet in een multidisiplinair overleg met name gesteld zijn 
op basis van de voorgesChiedenis en het klinisch onderzoek van de 
rechthebbende evenals van een hoge resolutie CT scan van de Ihorax, 
van een onderzoek van het bronchoalveolair lavagevocht enlof, indien 
nodig , van een long biopsie. Het onderzoek van het bronchoalveolair 
lavagevocht is niet noodzakelijk wanneer een tongbiopt beschikbaar is. 
Dit multidisciplinair team is samengesteld uit minstens de volgende 
specialisten met ervaring in de aanpak van idiopathische longfibrose: de 
pneumoloog·aanvrager, een r&dioloog , een anatomo-patholoog, een 
reumatotoog en een arbeidsarts. De namen en de specialisatles van de 
effectieve deelnemers aan dit multidisciplinair overleg worden 
gedocumenteerd In het dossier van de rechthebbende. 

De vergoeding kan worden verleend voor zover de betrokken 
rechthebbende voldoet aan elk van volgende voorwaarden : 

- Lichte tot matige idiopathische pulmonale fibrose (IPF) met een 
FVC > of '" 50 % en een DLco > of '" 30 %, gemeten tijdens 2 
achtereenvolgende onderzoeken uitgevoerd met een interval van 

az) 11 est inséré un § 12750000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 12750000 

a) La spécialité phannacautlque à base de plrfen ldone fa it robjet d'un 
remboursement si elle est ulifisée pour Ie traitement de bénéficiaires, non 
fumeurs ou ex-fumeurs depuis minimum 6 mois, atleints de fibrose 
pulmonaire idiopathique (FPI), légère à modérée, telle que définle dans tes 
Guldelines publlees par rATSIERS/JRS/ALAT (Raghu Am J ent Care 
2018), è I'excluslon des formes secondaires et des formes associée. è la 
prise de médlcaments , llIl'exposHlon envlronnementale à certalns produits 
ou associées à la sclérodermie ainsi que les Butres pneumonies 
interstitielles Idiopathiques. 

le diagnostic dolt avoir été établi en concertalion multidisciplinaire sur 
base, notamment, de I'histolre et de rexamen clinique du bénénclalre 
ainsi que d'un CT scan thoracique à haute résolution, d'un examen du 
liquide de lavage broncho-alvéolalre ellou , si nécessalre, d'une biopsie 
pulmonaire. L'examen du liquide de lavage broncho -alveolalre n'est pas 
nécessaire Iorsqu'une biopsie est dlsponible. Celle équipe 
multidisciplinaire, comprendra au minimum les spéciallstes suivants, 
expérimentés dans Ie domaine de la prise en charge de la fibrose 
pulmonaire idiopathique : pneumologue demandeur, un radiologue, un 
anatomo-pathologiste, un mumatologue et un médecin du travail. les 
noms et spéclalisations des participants effectifs à celle concertalion 
multidisciplinaire seront documentés dans Ie dossier du bénéficiaire . 

Le remboursement peut être accordé si Ie bénéficiaire concerné remplit 
chacune des conditions suivantes : 

- Forme légère à modérée de FPt avec une CVF > ou '" 50 % et une 
DLco > ou '" 30 %, mesurées lors de 2 examens successifs, 
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minimum 15 dagen: en binnen de drie maanden voorafgaand aan de 
gevraagde terugbetalIngsperiode : 

- De rechthebbende komt niet in aanmerking voor een 
longtransplantatie of staat op de wachtlijst : 

- Negatieve nicotine-detectietest, uitgevoerd in de loop van de 6 
weken voorafgaande aan hat begin van de behandeling: 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
pneumologie, ervaren in de behandeling van idiopathische longfibrose en 
deal uitmakend van een multidisciplinair team zoals gedefinieerd onder 
punt a) hierboven. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 2403 mg per dag. 

d) De arts houdt volgende gegevens ter beschikking van de adviserend arts 

- Voor de eerste aanvraag, de protocollen van de hoge resolutie CT 
scan van de thorax, van de 10ngfuncUeonderzoeken, van het onderzoek 
van hel bronchoalveolair lavagevocht en/of, in voorkomend geval, van 
de longbiopsie evenals van hat verslag van het multidisciplinair consult. 

- Voor de verlengingsaanvragen: de protocollen van de 4 laatste 
trimestriêle longfunctieonderzoaken, van de functionele beoordeling, an 
van het medisch verslag van de aanvrager met In het bijzonder de 
motivering van de voortzetting van de behandeling. 

e) De vergoeding wordtloegestaan door de adviserend-arts, per periode 
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Heallh platfoOTl geTdentificaarde an 
geauthenllficeerde arts-specialist die verantwoordelijk is voor de 
behandeling vermeld onder punt b) , die aldus : 

- Attesteert dat alle voorwaarden vermeld in punt a) ziJn vervuld ; 

- Attesteert ervaren te zijn in de behandeling van idiopathische 
pulmonale fibrose; 

- Attesteert deel te nemen of deelgenomen te hebben aan klinische 
testen over Idiopathische pulmonale fibrose en deel uitte maken van 
een multidisciplinair team gespecialiseerd in de behandeling en de 
opvolging van IPF, zoals gedefinieerd ooder punt a) hierboven : 

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde 
elementen bevestigen ter beschikking te houden van de adviserend -arts 

- Zich ertoe te verbinden , indien het een rechthebbende betreft die in 
aanmerking komt voor een transplantatie, in afwezigheid van een donor 
om de rechthebbende in te schrijven op een wachllijst en deze 
Inschrijving en zijn opvolging te documenteren In het dossier van de 
rechthebbende . 

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

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en van 
speciali teiten op basis van nlntedanib is nooit toegestaan . 

ba) In § 12750000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

pratlquès à minimum 1S jours d'intervalle; et end6ans les trois mols 
précédant la période de remboursement sollicitée ; 

- Le bênéficiaire n'est pas éligible pour une transplentation 
pulmonaire ou est sur la liste d'allente ; 

- Test négatif de déteclion de nicotine, réalisé au cours des 6 
aemaines pr6cédant I'inltiatlon ; 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescriIe par un médecin spéciallste en 
pneumologie, expérimenlé dans la prise en charge de la fibrose pulmonaire 
Idlopathlque et falsant partie d'une équlpe multidisciplinaire lelie que d6finie 
au point a) cl-dessus. 

c) Le nombre de condHlonnemenls remboursables tlendre compte d'une 
posologie maximale de 2403 mg par jour . 

d) Le médecin tient a la disposition du médecin-conseU consullant les 
données sulvantes : 

- Pour la première demande, les protocoles du CT scan pulmonaire à 
haute résolullon, des épreuves fonctionnelles respiratoires, de I'examen 
du liquide de lavage broncho-alvéolaire et/ou, Ie cas échéant, de la 
biopsie pulmonaire aln si que Ie rapport de la consultation 
multidisciplinaire . 

- Pour les demandes de prolongations : les protocoles des 4 demières 
épreuves fonctionneltes resplratoires Irimestriel1es, de la dernière 
évaluation fonctionneUe, et du rapporl médical du demandeur moUvant 
notammenlla poursuite du traitement. 

e ) Le remboursement est 8utorisé par Ie médecin-conseil par périodes de 
maJlimum 12 mol., chaque fols sur base d'une demande de remboursament 
électronlque introduite par Ie médecin spécialiste identiflè et auth entifié par 
la plateforme e-Health, responsabie du Iraitement, décril au point b), qui 
ainsi : 

- Atleste que toutes les cond itions figurant au poinl a) sant remplies : 

- AUeste être expérimenté dans la prise en charge de la fibrose 
pulmonaire Idiopathique ; 

- Atleste participef ou avoir participer à des essais cliniques portant SUf 
la fibrose pulmonaira Idlopathlqua at fa lra partir d'una 6quipe 
multidisciplinaire spécialisée dans la prise en charge et Ie suivi de la 
FPI , teUe que définie au poinl a) ci-dessus ; 

- S'engage à tanlr à la dispolltion du m6dacln-conseliles éléments de 
preuve confirmant les éléments allestés ; 

- Lorsqu' iI s'agit d'un bénéficlaire éliglble pour une transplantation, an 
I'absence de donneur, a'eng8ge à inscrire Ie b6néflclaire sur une liste 
d'attente et de documenter celle Inscription et son suivi, dans Ie dossier 
du bénéficiaire. 

f) Le remboursement est accordé si Ie pharmaclen dispensateur dispose, 
préalablement è la délivrance de la spécialité, d'une preuve de I'accord 
électronlque. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concemée el des 
spécialités à base de nlntedanib n'est lamals autorlsé. 

ba) Au § 12750000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, PriJl legem 
Base 

buften d. 
bedrijf remb 
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I I I I I ~::~' I buit •. ~ I I I bedrijf 
lex­
us!n. 

PIRFENIOONE ACCORD 267 mg ACCQRD HEAl THCARE ATC : L04AX05 

7740-01 2 252 fffmomhulde tabletten, 267 252 comprimés peflfculés, 267 690,99 690,99 
mg mg 

A-lOS' 7740-012 1 filmomhulde tablet, 267 mg 1 eomprimé peUiculé, 267 mg G 2,9348 2.9348 

A-tOS '* 7740-012 1 filmomhulde tablet, 267 mg 1 comprimé pelliculé. 267 mg G 2,9065 2,9065 

PIRFENIDONE ACCORD 801 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX05 

7740-020 84 filmomhulde tabletten, 801 84 comprimés pelliculés, 801 690,99 690,99 
mg mg 

A-tOS' 7740-020 1 filmomhulde labiel. 801 mg 1 comprimé pelliculé , 801 mg G 8,8043 8,8043 

A-tOS·' 7740-020 1 filmomhulde tablet, 801 mg , comprimé pelliculé , 801 mg G 8,7196 8,7196 

bbl Er wordt een § 12760000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12760000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van toclllzumab, Ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt in aanmerKing voor de vergoeding indien ze 
gebruikt wordt, bij rechthebbenden van 2 jaar of meer voor de behandeling : 

- Van cytokine-release syndrome (eRS) geïnduceerd door de infusie 
van chimerische antigeenreceptor (eAR) T -cellen of toed iening van 
bispecifieke antilichamen. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden voorgeschreven door een arts-specialist die verantwoordelijk is 
voor de goedgekeurde behandeling en gespecialiseerd in de inteme 
geneeskunde. met een bijzondere kwalificatie in de klinische hematologie 
volgens het mini sterieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van gespecialiseerde artsen met de 
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie. alsook de opleiding 
van begeleiders en stagediensten In de klinische hematologie of door een 
arts-specialist die verantwoordelijk is voor de goedgekeurde behandeling 
en gespecialiseerd in de medische oncologie. 

c) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 8 mg/l(g per Infusie voor rechthebbende die 30 kg of 
meer wegen, of van 12 mg/kg per Infusie voor rech thebbende die minder 
dan 30 kg wegen. 

. Indien er geen klinische verbetering van de klachten en verschijnselen 
van eRS optreedt n8 de eerste dosis, mogen er maximaal 3 additionele 
doseringen van tocilizumab worden toegediend . 

- Indien de rech thebbende een ernstige infectie ontwikkelt moet de 
behandeling metlocilizumab onderbroken worden. 

d) De vergoeding wordl loegestaan voor aen verlangbare periode van 6 
maanden door de adviserende-arts op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via hel eHealth platform geïndiceerde en 
geauthenlificeerdc arts-specialist in punt b) vermeld. 

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker 
beschikt over een bewijs van elektronisch akkoord . 

bc) In § 12760000, worden de vo lgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

bbl 11 est inséré un § 12760000 rédigé comme suit 

Paragraphe 12760000 

a) La specialité pharmaceulique à base du tocilizumab, inscrite dans Ie 
présent paragraphe , fait I'objet d'un remboursement si elle est administree 
chez des beneficiaires Ages de 2 ans ou plus pour Ie traitement : 

- Du syndrome de libération de cytokines (CRS) induit par 
I'admlnlstratlon d'un traItemen! par cellules CAR -T ou par anlicorps 
bispécifiques. 

b) Le remboursement est seulemen t accordé si la spécialité 
pharmaceulique concernée esl prescrile par un médecin specialiste 
responsabte du Iraitement agréé en médecine interne, possédant la 
qualificatIon part lculiére en hématologie clln lque selon j'arr6té ministériel du 
18.10.2002 fixanl les crltéres sp6ciaux d'agrément des médecins 
specialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique alnsl qua des maitres de stage et des services de slage en 
hématologie clinique ou par un médecin spécialiste responsabie du 
trailemcnt agréé en oncologue médical. 

c) Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose maximale de 8 mg/kg par perfusion chez tes bénéliciaires dont Ie 
poids est supérleur ou egal a 30 kg, ou 12 mgfkg par perfusion chez les 
beneficlaires pesanl moins de 30 kg . 

- SI aucune amélioration clinique des signe! et des sympt6mes du eRS 
n'apparait après la première administration, iI peut être administré 
jusqu'à 3 doses supplémentalres de !ocilizumab. 

• Si un pallent développe une infectIon grave , I'administratlon de 
toci lizumab doit être Interrompue. 

d) le remboursement est accordé par pérlode renouvelable de 6 mois par 
Ie médecin-consell sur base d'une demande de remboursement 
electronique introduite par Ie médecin spécialiste, idenlifié el aulhentifié par 
la plateforme eHeallh, decrit sous b). 

e) Le remboursement est accordé si te pharmacien hospilalier dispensateur 
dispose d'une preuve de I'acconi èlactroniqua. 

bc) Au § 12760000, les spécialités suivantes sant insérées: 
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v I " Ob. Prix tegem 
8ase 

buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

ROACTEMRA 20 mglml ROCHE ATC : L04AC07 

0794-834 4 Injectienacons 4 mI 4 ffacons injectables 4 mI 412,59 412,59 
concentraat voor oplossing solution .. dlluer pour 
voor in fusie, 20 mg/ml pertusion, 20 mg/ml 

8·305 • 0794-834 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 11 1,1 150 111 ,1150 
voor intraveneuze Infusie, 20 pour perfuslon (intraveineuse), 20 
mg/mL mg/mL 

8·305" 07S4-834 1 injeclieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 109,3375 109,3375 
voor intraveneuze infusie , 20 pour perfusion (intraveineuse), 20 
mg/mL mg/ml 

ROACTEMRA 20 mg/ml ROCHE ATC : l04AC07 

0794-842 4 Injectieflacons 10 mI 4 flacons InJectables 10 m i 1031,82 1031,82 
concentraat voor oplossing solutlon ot dlluer pour 
voor Infusie, 20 mglml pertus/on, 20 mglml 

8-305 * 0794-842 l1njectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon Injectable 10 mL solutIon 275,2100 275 ,2100 
voor Intraveneuze Infusie, 20 pour perfuslon (intraveineuse), 20 
mg/ml mgfmL 

8-305 •• 0794-842 1 Injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon injectable la mL solution 273 ,4325 273 ,4325 
voor intraveneuze infusie, 20 pour perfusion (intraveineuse), 20 
mg/mL mg/mL 

ROACTEMRA 20 mg/ml ROCHE ATC : lO4AC07 

0794-859 4 injectief/acons 20 mi 4 flacons injectab/es 20 mi 2063,77 2063,77 
concentraat voor oplossing solution ot di/uer pour 
voor Infusie, 20 mg/ml pertus/on, 20 mg/ml 

8-305 • 0794-859 1 Injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 548,6775 548 ,6775 
voor intraveneuze infusie , 20 pour perfusion (intraveineuse), 20 
mg/mL mg/mL 

8-305 .* 0794-859 1 Injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 546,9000 546 ,9000 
voor Intraveneuze Infusie, 20 pour perfusion (intraveineuse), 20 
mg/ml mg/ml 

bd) Er wordt een § 12770000 toegevoegd, luidende: bd) 11 est inséré un § 12770000 rédigé comme suit: 

Paragraaf 12710000 Pa ra gra phe 12770000 

a) Oe farmaceut ische specialiteit op basis van glofilamab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien toegediend als monotherapie voor de 
behandeling van volwassen rechthebbenden met diffuus groot 8 -cel 
lymfoom (alleen OL8CL NOS, HGBL. tFL en PM8Cl subtypes) welke 
refraclair is of is teruggevallen na ten minste twee eerdere erkende 
behandelingen bij bovengenoemde indicatie en die : 

8) La spéCialité phannaceutlque è base de glofilamab faill'objet d'un 
remboursement si elle est admlnistrée en monolhérapie pour Ie Iraitement 
de bénéficialres adultes présenlanl un Iymphome diffus à grandes cellules 
8 (uniquement les sous-Iypes OLBCl NOS, HGBL, tFL el PM8CL) 
réfraclaire ou en rechute sulvant au moins deux traitements anlérieurs 
reconous dans I'indication susmentlonnée el qui : 

- Niet in aanmerking komen voor een autologe slamceltran splantatie 
(AS CT). 

- EN Niet in aanmerking komen voor behandeling mei COl9-gerichte 
CAR-T-cellen of hervallen na een behandeling met COl9 -gerichte CAR­
T -cellen . 

a') Overgangsmaatregel : voor rechthebbenden die reeds vóór 01 .04.2024 
werden behandeld met niel-vergoedbare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit op basis van glofilamab in het kader van een 

- Ne sant pas éligibles ti une autogreffe de cellules souches 
hématopoTétlques (ASCT). 

- ET Ne sont pas éligibles è un lraltemenl par cellules CAR-T dirigées 
contre C019 ou sont en échec après un traitement par cellules CAR -T 
dirigêes contre COI9. 

a') Mesure transitoire: poor les btnéficialres qul ont déjà élé traités avec 
des condilionnements non-remboursables de ceUe spécialité 
phannaceutlque à base de glofltamab dans Ie cadre d'un Medlcal Need 
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Medical Need Programma (MNP) en die vóór aanvang van deze 
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder a) voldeden, kan de 
vergoeding tot verlenging van deze behandeling toegekend worden , 
volgens de voorwaarden hieronder vermeld onder dj. 

b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie of de arts-specialist in de 
medische oncologie , die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale toediening van 12 cycli (vaste duur) glofitamab, toegediend via 
Intraveneuze infusie elke 21 dagen volgens de posologie vermeld In de 
SKP van glofilamab. 

In overeenstemming met de Samenvatting van de Productkenmerken 
(SPK) van glofilamab, zullen alie rechthebbenden In het kader van de 
vergoeding en tar preventie van CRS , een dosis van 1.000 mg 
obinutuzumab ontvangen op dag 1 van cyclus 1 (zeven dagen voor het 
begin van de behandeling met glofilamab). 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
gaauthanlificaarda arts-speclillist vermeld onder punt b) die aldus verklilart 

- Dat de rechthebbende voldoet aan de criteria venneld onder 
hogervermeld punt a) en cl. 

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken , die aantonen dot de 
rechthebbende zich In de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
van de adviserend arts te houden. 

- Te weten dat de vergoeding wordt stopgezet In geval van 
ziekteprogressie of onbeheersbare toxiciteit zoals aangegeven in de 
glofitamab SPK. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs Viln het elektronisch akkoord. 

f) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis 
van tocilizumab , indien deze laatste wordt toegediend voor de behandeling 
van cytokine-release syndrome geïnduceerd door de infusie van glofilamab, 
overeenkomstig de Samenvatting van de Productkenmer1<en (SKP) van 
glofilamab , is steeds toegestaan. 

be) In § 12770000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvragar/Demandeur) 

Programma (MNP) avant la 01 .04.2024, et qui remplissoientlcs condition!! 
mentionnées au point aJ avant Ie début de ce traite ment , Ie remboursement 
de la prolongation de ce traitement peut être accOfdé selon les modalités 
figurant au point d) ci-après. 

b) Le remboursement de ceUe spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel particul ier en 
hématologie clinique ou par un médecin spéciallste en oncologie médicale, 
responsabie du traitemen!. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
administration maximale de 12 cycles (durèe fixe) de glofitamab, 
administróe cn perfusion intraveineuse tous les 21 jours en suivant Ie 
tableau de posologie inclue dans Ie RCP de glofitamab. 

Conformément au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de 
glofitamab, tous les bénéficialres recevront dans Ie cadre du 
remboursement et en prévention du SLC une dose unlque de 1.000 mg 
d'obinutuzumab au cours du cycle 1 Jour 1 (sept jours avant Ie début du 
traitement par Ie glofitamab), 

d) Le remboursement est accorde sur base d'une demande de 
remboursement électronique inlroduite par Ie médecln spécialiste identifié 
et aulhentifié par la plateforme e-Health décrit au point b) qui ainsi : 

- Atteste que Ie bénéficiaJra rempIlt les critères repris au point a) et c) cl­
dessus . 

• S'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situatIon attestée. 

- Atteste savoir que Ie remboursement est arrêté en cas de progression 
de la maladie ou suite à une toxiaté ingérable telie que décrite dans la 
RCP de Glofitamab. 

e) Le remboursement n'est accordé que si te pharmacien hospitalIer 
dispensateur dispose, préalabtement à la délivrance de la spécialite, d'une 
preuve de I'accord électronlque, 

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
de tocilizumab si ceUe demière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de libération de cytokinea (S LC) induit par la perfusion de 
glofitamab, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) da Glofitamab est toujours autorisè. 

bel Au § 12770000, les spécia lités suivantes sant insérées: 

Ca!. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine bulten 

bedrijf 

--- - lex- -- ---
usine 

COlUMVll0 mg ROCHE ATC: L01FX28 

7740-185 11njectieOacon 10 mL 1 flacon injectable 10 mL 3095,00 3095,00 
concentraat voor oplossing solution AI difuer pour 
voor infusie, 1 mglmL perlusion, 1 mglmL 

A-130· 7740-186 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL T 3287,8100 3287,8100 
voor intraveneuze infusie, 1 solution pour perfusion 
mg/ml (intreveineuse), 1 mg/ml 
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I A·130·· 17740.,86 I 1 injectienacon 10 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie , 1 
mg/mL 

1 flacon inJectable 10 ml 
solution pour perfusion 
(Intraveineuse), 1 mg/mL 

I T 1
3260

'7000 1
3260

'7000 I 

CQlUMVI 2 .5 mg ROCHE ATC : L01FX28 

7740-178 1 injectIeflacon 2,5 mL 1 flacon Injectable 2,5 mL 774,00 774,00 
concentraat voor oplossing solution , dlfuer pour 
voor Infusie, 1 mg/mL perfuslon, 1 mg/mL 

A-130' 7740-178 1 injeclieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon injeclable 2,5 mL T 827,5500 827,5500 
voor intraveneuze infusie, 1 solution pour perfuslon 
mg/ml (intraveineuse) , 1 mg/mL 

A-130" 7740-178 1 injectieflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon injectable 2,5 mL T 820,4400 820,4400 
voor Intraveneuze infusie, 1 solution pour perfusien 
mglmL (intravelneuse) , 1 mg/ml 

4· in hoofdstuk VIII·B : 

a) In § 390208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 390208 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van selpercalinib komt voor 
vergoeding In aanmerking indien ze wordt toegediend In monotherapie voor 
de behandeling van een rechthebbende vanaf 12 jaar met gevorderd RET ­
gemuteerd medullair schildkliercarcinoom (MTC) dat systemische therapie 
vereist, na eerdere behandeling met cabozanllnib en/of vandetanlb. 

a') Overgangsmaatregel : 

De rechthebbenden behandeld met selpercatinib In het kader van een 
Compasslonate Use (CU)/Medical Need Program (MNP) op het moment 
van het In wert;ing treden van deze reglementering, voor de behandeling 
van een gevorderd medullair schildklier carcinoom positief voor de RET 
mutat ie , dienen te worden geêvalueerd volgens de voorwaarden 
venneld onder punt a) door de arts-specialist met een bijzondere 
bekwaamheid in de oncologie of de arts-specialist In de medische 
oncologie. 

b) De RET mutatie moet aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van 
de anatyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de 
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september 
1984 betreffende molecutaire biologische testen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassoCÎeerd zijn aan een farmaceutische 
specialiteit. 

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan IndIen de betrokken specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk vOO( de 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of houder van 
bijzondere beroepsbekwaamheid In de pediatrische en oncologIe. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die , voorafgaand aan de 
opstart ervan , goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncotogisch 
consult (MOe), waarvan hel rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punl c) wordt bijgehouden in het dossier. 

el Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 320 mg per dag op voorwaarde dat er geen 
progressie van de ziekte optreedt volgens de RECIST criteria of op basis 
van een stijging met 50 % of meer van het calcitonine en/of CEA over een 
periode van zes maanden en bevestigd binnen de 2 maanden, en dat het 
optreden van bijwerkingen geen aanleiding geeft tot een onaanvaardbare 
toxiciteit. 

f) Oe vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de via het e-Health platform geYdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist venneld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

4° au chapitre VI II -B: 

a) Au § 390208, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 390208 

al La spéclallt6 pharm acautlque à base de selpercatlnlb fait l'obJat d'un 
remboursement si elle est adminislrée en monothérapie dans Ie cadre du 
traitement des bénéficialres à partir de 12 ans alteints d'un cancer 
médullaire de la Ihyroïde (CMT) avancé, présenlant une mutalion du gène 
RET, nécessitant un traitement systémique, après un trallemenl antérieur 
par cabozantinib eUou vandétanib . 

a') Mesure transitoire : 

Les bénéflclalres tra ités avec selpercatin ib dans Ie cadre d'un 
Compassionate Use (CU)/Medical Need Program (MNP) au moment de 
I'entrée en vlgueur da celte réglementat lon, pour un traitement d'un 
ca neer médullaire de la thyroïde avancé avec une mutatIon du géne 
RET , doivent être évalués par Ie médecin spécialiste possédant une 
qualification en oncologie ou par Ie médecin spécialiste en oncologie 
médical . en confonnlté avec les conditions ci tées au point a). 

b) La mutation RET doit être démontrée dans les laboratoires pouvant 
garantlr la validatIon de la procédure d'anatyse. Le test dolt rempllr les 
condItions de I'artlcle 33ter de I'arrete royal du 14 septembre 1984 
concemant les tests de biologie moléculaire sur du malériel humaÎn pour 
des affections acquises qui sont associées à une spécialité 
pharmaceutique. 

c) Le remboursement est seulemenl accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabie du traItement agréé en 
oncologie médicale porteurs de la qualification professionnelle particulière 
en oncologie pédlatrique . 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'i! a éte approuvé, préalablement à 
son initlation, lorI d'une ConsultaUon Oncologique Medlcale (COM), donl Ie 
médecin spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son dossier. 

e) Le nombre de conditionnemen ts remboursables tiendra compIe d'une 
posologie maximale de 320 mg par Jour pour autant que la maladie n'ait pas 
progressé selon les critères RECIST ou par une augmentation de plus de 
50% du taux de calcitonine eUou du CEA, sur une période de 6 mois , 
confirmée dans un délai de 2 mols, at que la lurvenue d'effets secondairel 
n'alt pas donné lIeu à une toxicît6 inacceptable. 

f) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 6 mols sur base chaque fo11 d'une demande de rem boursement 
électronique Introduite par Ie médecln spécialiste Identifié et authentlfié par 
la plateforme e-Health , décril sous c) , qui ainsi a!teste : 
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• Dat alle voorwaarden uit punl a) of a') EN b) zijn vervuld; 

- Zich ertoe te verbinden een medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijf! (inclusief de resultaten van de 
medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-pathologische 
onderzoeken, resultaat van de test die de aanwezigheid aantoont van 
een RET mutatie) en de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich In de geallesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend erts; 

- In het medisch dossier over het rapport van het mulUdlsclplinair 
oncologisch consult (MOe) te beschikken, dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- Dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een 
maximale dosis van 320 mg per dag: 

- Zich ertoe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te 
voeren door middel van gepaste med ische beeldvorming (eT -scan of 
MRI): 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststell ing 
van ziekteprogressie volgens de REelST cri teria ondanks de lopende 
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met een 
onaanvaardbare toxici teit. 

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
zieken huisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialitei t 
verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

b) Er wordt een § 430308 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 430308 

a) Oe farmaceutische specialitei t op basis van trasluzumab deruxtecan 
komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend in 
monotherapie voor de behandeling van rechthebbenden van 18 jaar of 
ouder die aan alle onderstaande voorwaarden voldoen : 

- Met een gevorderd HER2-positief adenocarcinoom van de maag of 
gastro-oesofageale overgang. 

- EN die voorafgaand een behandel schema op basis van trastuzumab 
hebben gekregen. 

b) De am plificatie van het HER2 gen moet aangetoond worden door een 
positieve In Situ Hybridisatie test (ISH of In Situ Hybridization) . Oe ISH test 
moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 331er van het Koninklijk 
Besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische testen 
op menselijk materiaal bij verworven aand oeningen die geassocieerd ziJn 
aan een farmaceutische specialiteit. 

Oe ISH lest wordt slechts als positief beoordeeld indien ze een ral10 
HER2 signalen/chromosoom 17 signalen> of" 2,0 aantoont. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts speciolist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die een 
bijzondere bekwaamheid in de oncologie heeft. 

d) Deze behandellng is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opslart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MO e), waarvan het rapport door de arts -specialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 6,4 mg/kg lichaamsgewicht, elke 3 weken (cyclus van 
21 dagen) toegediend als een intraveneuze infusie . 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed Indien er ziekieprogressie 
optreedt ondanks de lopende behandeling volgens de REelST criteria 
verSie 1.1 of wanneer er bijwerkingen optreden mei een oncontroleerbare 
toxiciteit. Mei het oog hierop verbindt de arts-specialist vermeld onder punt 

- Que toutes les conditions reprises au point a) ou a') ET b) sont 
remplies: 

• Oe s'eng8ger à ten lr à la disposition du mêdecin -conseil un rapport 
medical d6crivant chronolog iquement I'evolution de l'.ffecUon (y compris 
les resullats des imagerÎes medicaies el les résultats des examens 
anatomo-pathologlques; resultat du lest demontrant la présence d'une 
mutation RET) et les elements de preuve élabli ssant quo Ie beneficiaire 
concerné se Irouve blen dans la situalion altestee: 

- De disposer dans Ie dossier medical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie 
traitement pour lequelle remboursement est demande: 

• Que Ie nombre de condilionnements remboursables tient compie d'une 
posologie maximale de 320 mg par jour; 

• De s'engager à effectuer une evaluation clinlque par Imagerie 
médlcale appropriee (CT -Scan ou IRM) toutes les 12 semaines de 
traitement; 

- Oe savolr que Ie trailement n'esl plus remboursable en cas de 
constalation de progression de la maladie selon les critères REelST 
version 1.1 en depit du IraItement en cours ou en cas d'effets 
secondaires donnantlieu à une toxicIte Inacceptable. 

g) Le remboursement n'est 8ccordé si Ie pharmaclen hospita lier 
dispensateur dispose , préalablement à la délivrance de la spécialité 
pharmaceutique concem6e, d'une preuve de I'accord 6lectronique. 

b) 11 est inséré un § 430308 rédigé comme suit: 

Paragraphe 430308 

a) la spéciali lé pharmaceutique à base de trastuzumab déruxtccan feit 
l 'obJet d'un remboursement si elle est admlnlstr6e en monothéraple pour Ie 
traitement des béneficiaires .!igcs de 18 ans ou plus répondant à toutes les 
conditions suivantes : 

- Alleints d'un adénocarci nome HER2-positi f avance de I'estomac ou de 
la transition gastro-CI!Isophaglenne. 

- ET ayant reçu un traitemenl antérieur a base de trastuzumab. 

b) L'amplificallon du gêne HER2 dolt être prouvée par un test d'Hybrldation 
In Situ (ISH ou In Situ Hybridization) positif . le test ISH dolt rempllr les 
conditions de I'nrticle 331er de I'Am!Ié Royal du 14 septembre 1984 
concemanlles tests de biologie moléculaire sur du matériel humaln pour 
des affections acquises qul sonl associés a une spécialité pharmaceutique . 

Le test ISH n'est posltif que s' il met en hldence un ratio signaux émis 
par Ie gêne HER2Isignaux émis par Ie chromosome 17 > ou ,. 2,0. 

c) le remboursement ne peut être accorde que si la spécialité en question 
esl prescrile par un médecln spéclallste responsabie du trailemenl el 
reconnu en oncologie médicale ou ayant une compélence particuliere en 
oncologie. 

d) Ce traitement n'est remboursé que si, préalablement il son initIation, iI 8 
élé approuvè par la consultalion oncologique mu ltidisciplinai re (COM) dont 
Ie rapport est conservé dans Ie dossier par Ie médecin specialiste 
mentionné au point cl . 

e) le nombre d'emballages remboursables correspondra à une dose 
maximale de 6,4 mg/kg de poids corporel , administrée toules les 3 
semaines (cycle de 21 Jours) en perfusion iolraveineuse. 

f) le traitement n'est plus remboursable en cal de constatation de 
progression de la maladie selon REelST version 1.1 en dépit du t raitement 
en cours ou en cas de lurvenue d'uoe loxicite inscceptable. A cette fin, Ie 
médecln spéclallste décrit au point c) s'eogage 111 effectuer une évaluation 
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c) zich er toe om ten minste om 12 weken een klinische evaluatie uitte 
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming. 

g) De vergoeding kan worden toegestaan. op basis van een elektronische 
aanvraag. ingediend door de via het e·Heallh ptatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart : 

- Dat alle voorwaarden In punl a) zijn vervuld . 

- Dal de amplificatie van het HER2 gen aangetoond werd door een 
positieve In Situ Hybridisatie test (tSH). De ISH test moet voldoen aan 
de voorwaarden van artikel 33ter van hel Koninklijk Besluil van 14 
september 1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk 
materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een 
farmaceutische specialiteit. 

- Er zich toe te verbinden om een medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming ... ) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (resuilaten van de anatomopathologlsche onderzoeken. 
resultaal van de ISH lest , ... ) ter beschikking Ie houden van de 
adviserend-arts. 

- In het medisch dossier te beschikken over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord 
vermeldt voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd. 

• Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een maximale dosis van 6,4 mglkg 
lichaamsgewicht, elke 3 weken (cyclus van 21 dagen) toegediend als 
een intraveneuze infusie. 

- Er zich toe te verbinden om ten minste de 12 weken een klinische 
evaluatie uit te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming . 

. Te weten dat de behandeling niel meer vergoed wordt Indien er 
ziekteprogressie optreedl ondanks de lopende behandeling of wanneer 
er bijwerkingen optreden met een oncontroleerbare toxiciteit. 

h) Oe vergoeding wordt alleen toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronische akkoord. 

c) In § 430308, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: 

Benaming / Oênominalion (AanvragerlDemandeur) 

clinique par imagerie médicale approprlée au moins toutes les 12 semalnes 
de trailement. 

g) Le remboursement peut être accordé sur la base d'une demande 
électronique soumise par Ie médecln spéciatiste identifié et authentifié par 
Ie biais de la plateforme de santé en 11gne mentionnee au point c), qul 
certifie ainsi : 

- Que toutes les conditions figurant aux points a) sont remplies. 

- Que I'amplification du gène HER2 a été prouvee par un test 
d'Hybrldation In Situ (lSH) posltif qul remplit les conditions de I'arllcle 
33ter de l'Arrêté Royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de 
biologie moléculaire sur du malériel humain pour des affeclions 
acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceul ique. 

- S'engager à tenir à la dispositlon du médecin conseil un rapport 
médlcal décrivant chronologiquement j'6volution de I'affectlon (r6sultats 
des examens en Imagerle m6dlcale ... ) et les 6téments de preuve 
élablissant que Ie patient concerné se Irouvait bien dans la si tuation 
altestée (résultats des examens anatomopathologiques, résuttat du lest 
ISH .... ). 

- Disposer dans Ie dossier médical du rapport de la consultalion 
oncologique multidisciplinaire (COM) indiquanll'accord pour Ie 
trallemenl donl Ie remboursement est demandé . 

- Savoir que Ie nombre de conditionnemenls remboursables tienl 
compte d'une posologie maximale de 8,4 mg/kg de polds corporel, 
administrée toutes les 3 semaines (cycle de 21 jours) en perfusion 
intraveineuse. 

- S'engager à effectuer une évaluation clinlque par imagerie médicale 
appropriée au moins loules les 12 semaines de traitemen\. 

- Savolr que Ie trailement n'esl plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie en dépit du Iraitement en 
coyrs ou en ces de survenue d'une toxlcité Inacceptable. 

h) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dlspensateur dlspose, préalablement. Ia dIlIivrance de la spécialItIl, d'une 
preuve de I'accord électronlque. 

c) Au § 430308 la spécialité suivante est jnsérée . 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten ,. 
bedrijf remb 
tex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
usine 

ENHERTU 100 mg OAIICHI SANKYO BElGIUM ATC : L01FD04 

7738-115 1 injectienacon 100 mg poeder 1 flacon Injectable 100 mg 1600,00 1600,00 
voor concentraat voor poudre pour solutlon I difuer 
oplossing voor Infusie, 100 mg pour perfuslon, 100 mg 

A-28 • 7738-t15 1 Injeclieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg T 1703.1100 1703.1100 
voor intraveneuze infusie . 100 solution pour perfuslon 
m, (intraveineuse). 100 mg 

A-28 •• 7738·115 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg T 1696,0000 1696.0000 
voor intraveneuze infusie. 100 solution pour perfusion 
m, (inlraveineuse) , 100 mg 
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Art. 2. In bijlage 11 bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

Het punt XXI1.12 wordt toegevoegd, luidende: « Vers 
ingevroren menselijk plasma virusgeïnactiveerd. : Fa-25». 

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

LO, FX28 - GLOFITAMAB 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april 
2024. 

LO' FX20 - TREMELIMUMAB 

Art. 5. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april 
2024 en uitzondering van de bepalingen van artikel 4 die 
uitwerking hebben met ingang van 1 februari 2024. 

Brussel, 

Art. 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sant apportées les modifications 
suivantes: 

Le pointXXII.12 est inséré, rédigé comme suit : «Le plasma 
humain frais congelé viroinactivé. : Fa-25». 

Art. 3. -A I'annexe rv du même arrêté, tel qu'il a été modifié 
à ce jour, les codes ATC libellé comme suit sant ajoutés: 

LO' FX28 - GLOFITAMAB 

Art. 4. - Le present arrêté produit ses effets Ie 1 er avril 
2024. 

LO' FX20 - TREMELIMUMAB 

Art. 5. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1 er avril 
2024 à I'exception des dispositions de I'artide 4 qui 
produisent leurs effets 1 er février 2024. 

Bruxelles, Ie 
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