ROYAUME DE.BELGIQUE

78.446/2

KONINKRIJK BELGIE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SQCIALE

XX DECEMBRE 2025. - Arrété ministériel modifiant la liste
jointe a Parrété royal du 1er février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matigre d'intervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le
colit des spécialités pharmaceutiques..

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & 'assurance obligatoire soins de santé st
indemnités, coordonnee le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aodt 2001 et modifié par les lois des
22 deécembre. 2003, 9 juillet 2004, 27 awil 2005, 27
décembre 2005 et modifié en demier lieu par la loi du 12
mai 2024, § 2, inséré par la loi du 10 aodt 2001 et modifié
par les lois des 22 décembre 2003, 25 awril 2007, 23
décembre 2009, 22 juin 2016, 6 novembre 2023 et modifié
en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, § 2bis, alinéa 1er,
inséré par la loi du 13 décembre 20086, §3, cinguiéme alinéa,
inséré par la loi du 10 aolt 2001, huitiéme alinéa, inséré par
la loi du 22 décembre 2003, §6, alinéa 1er, inséré par la loi
du 10 a0t 2001, §7, neuviéme alinéa, inséré par la loi du 19
décembre 2008, §8, alinéa 1er, inséré par la loi du 10 aodt
2001 et modifié par la loi du 12 mai 2024, troisieme alinéa,
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par ia loi du
12 mai 2024, §9 inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié
par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avrl 2019 et {'article
72bis, §2bis, deuxiéme alinéa, inséré par la loi du 27 avril
2005 et modifié en demier lieu par la loi du 18 mai 2022,

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procedures,
délais et conditions en matiére dintervention de
lassurance obligateire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 20, 27, 40, 52, 60, 66, 112 et 130 tel qu'il a é&té
modifié & ce jour;

Vu les propoesitions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises les 18 et 26 aolt 2025 et les 9
et 23 septembre 2025 et le 7 octobre 2025 ;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émise le 23
septembre 2025 et le 7 octobre 2025;

Vu les avis émis par ['lnspecteur des finances donnés les
15, 18, 23, 24 et 26 septembre 2025 et les 2, 3, 10, 14,
15, 16, 20, 21 et 29 octobre 2025;

FEDERALE QVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

XX DECEMBER. 2025, — Ministerieel besluit tot wijziging van
de lijst gevoegd bij het koninklijk besiuit van 1 februari 2018
tot vaststeling wvan de procedures, temijnen en
voerwaarden inZake de tegemoetkoming van de vemplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
in de kosten van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bi] de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2,
ingevoegd hij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bjj
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23
december 2009, 22 juni 2018, 6 november 2023 en
laatstelik gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § Zhis,
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2008, §3
vifide lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
achtste lid, ingevoegd bjj de wet van 22 december 2003, &6,
eerste lid, ingevoegd bif de wet van 10 augustus 2001, § 7,
negende lid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, §
8 eerste lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, en derde lid,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en gewijzigd bij
de wet van 12 mei 2024, § 9 ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 27 december
2005 en 7 april 2019 en artkel 72bis, §2bis, tweede Iid,
ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en vervangen bij de
wet van 18 mei 2022;

Gelet op het koninklik besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemostkoming van de vemlichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van famaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
20, 27, 40, 52, 60, 66, 112 en 130 zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de  Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 18 en
26 augustus 2025, en op 9 en 23 september 2025 en op
7 oktober 2025;

Gelet op het voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 23
september 2025 en op 7 oktober 2025;

Gelet op de advieren van de Inspecteur van financién,
gegeven op 15, 18, 23, 24 en 26 september 2025 en op 2,
3, 10, 14, 15, 16, 20, 21 en 29 oktober 2025,
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Vu laccord du Ministre du Budget des 18, 19 et 25
septembre 2025 et des 3, 6, 16, 23, 28 et 30 octobre 2025 ;

Vu qu'en ce qui conceme les spécialités : APREMILAST,
CANDESARTAN EUROGENERICS, BROXIL, FASENRA
(ORIFARM), OLANZAPINE SANDOQZ, SEROQUEL XR
(ORIFARM), XOLAIR; le Ministre du Budget n'a pas
marqué d'accord dans le délai de dix jours mentionné a
l'article 35bis, § 15, de 1a loi relative & l'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,
et qu'en application de celte disposition 1égislative, les
accords concemés sont par conséguent. réputés avoir été
donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le 8
octobre 2025 en ce qui concermne la spécialité EVRYSDI ;

Aprés proposition de la Commission de Rermboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 octobre 2025 en ce qui concerne la spécialité
PREVYMIS;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 octobre 2025 en ce qui concerne la spécialité
TAGRISSO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de T'article 112 de larrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 octobre 2025 en ce qui concerne la spécialité
TEVIMBRA,;

Vu les notifications aux demandeurs 1, 2, 3, 6, 7, 8, 14,
16, 22, 24, 29 et 30 octobre 2025;

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le XX décembre
2025, en application de Yarticle 84, § 1er, alinéa 1er, 2°,
des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier
1973;

Arréte:

Article 1er. - A ['annexe | de larrété royal du 1¢" février
-2018 fixant les procédures, délajs et conditions en matiére
d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques,

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting op 18, 19 en 25 september 2025 en op 3, 6, 16,
23, 28 en 30 cktober 2025;

Gelet op dat, met befrekking tot de specialiteiten :
APREMILAST, CANDESARTAN EUROGENERICS,
BROXIL, FASENRA (ORIFARM), CLANZAPINE SANDOZ,
SEROQUEL XR (ORIFARM), XOLAIR; de Minister van
Begroting geen akkoord heeft verleend binnen een termijn
van fien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na wvoorstel 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
EVRYSDI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 8 oktober 2025;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemeetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besuit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
PREVYMIS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 cktober 2025;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkemst af te sluiten, met
toepassing van artike! 112 van het koninklijk besiuit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
TAGRISSO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 oktober 2025;

Na wvoorstel 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
TEVIMBRA een gemotiveerde beslissing genomen en
genolificeerd op 30 ckiober 2025;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers-op 1, 2, 3, 6, 7,
8, 14, 16, 22 | 24, 29 en 30 oktober 2025;

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven XX op
december 2025 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste
lid, 2°, van de wetten op de Raad van State, gecotirdineerd
op 12 januari 1973;

Besluit:

Artikel 1. — In bijlage | bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en



telle gqu'elle a été modifiée & ce jour, sont apportées les
medifications suivantes :

1° au chapitre I

a) les spécialités suivantes sont insérées:

uitkeringen in  de kosten wvan farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de
volgende wijzigingen aangebracht :

17 in hoofdstuk 1:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnemenis Verpakkingen Obs Prix Base I i}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
hedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
ALBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: BOBAAD
hoofdstuk: V)
7701-030 1 flacon injectable 100 mi 1 injectieflacon 100 mi oplossing 47,63 47,63
solution pour perfusion voor intravencuze infusie, 20 %
{intraveineuse), 20 %
B-19G* 7701-030 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing 57,6000 | 57,6000
pour perfusicn {infraveineuse), 200 | voorintraveneuze infusie, 200
mgimL mg/mL
B-180 ** 7701-030 1 flacon injectable 100 mi solution 1 injectieflacon 100 mL opiossing 50,4900 ] 50,4500
pour perfusion {intraveineuse), 200 | voor infraveneuze infusie, 200.
mg/mL. mg/mL
ALBUNCRM 20% OCTAPHARMA BENELUX {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: BOSAAD1
hoofdstuk: 1V)
7701-022 1 flacon injectable 50 mi solution | 1 infectieflfacon 50 mf oplossing 23,82 23,82
pour perfusion {intraveineuse), voor intraveneuze infusle, 20 %
20 %
B-180* 7701-022 1 fiacon injectabie 50 mL solution 1 injectiefiacon 50 mL aplossing 30,7400 | 30,7400
pour perfusion (intraveineuse), 200 | voor intraveneuze infusie, 200
maoml, mg/mL
B-190 ** 7701-022 1 flacen injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 25,2500 | 25,2500
pour perfusion (intraveineuse), 200 | voor intraveneuze infusie, 200
mgimL mg/mL
ALBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX {voir aussi chapitre: |V [ zie ook ATC: BOSAADT
hoofdstuk: V)
7701-014 1 flacon Infectable 500 m! 1 infectieflacon 500 mi oplossing 55,34 585,34
solution pour perfusian voor intraveneuze Infusie, § %
fintraveineuse}, § %
A-38* 7701-014 1 flacon injectable 500 ml. solution 1 injectieflacon 500 mL oplossing 65,7700 | 65,7700
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL mag/mL
A-38* 7701-014 1 flacon injectable 500 mL solution 1 injectieflacon 500 mL oplossing 68,6600 | 58,6600
peour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL ’ -myfmi
ALBUNCRM 5% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: BOSAADT
heofdstuk: V)
7701.006 1 flacon infectable 250.mi 1 injectieflacon 250 mi oplossing 27,67 27,87
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, § %
{intraveineuss), § %.
A-38* 77010086 1 flacon injectable 250 mL sclution 1 injectieflacon 250 mi. oplossing 35,7100 | 35,7100
pour perfusicn {intraveineuse), 50 voor intravensuze infusie, 50
mg/ml mg/mL
A-38* 7701-006 1-flacen injectabie 250 mL soluticn 1 injectieflacen 250 mL oplossing 29,3300 | 29,3300
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50




my/mL mg/mL [ I l l ‘
ALBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: BOSAAD1
hoofdstuk: 1V}
7700-530 1 flacon Injectable 100 ml 1-Injectieffacon 100 mi oplossing 11,07 11.07
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 5 %
fintraveineuse), § %
A-38" 7700-990 1 flacon injectable 100 mL sclution | 1 injectieflacon 100 mL eplossing 14,2800 | 14,2900
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor jntraveneuze infusie, 50
mg/mL mg/mL
A-38 ** 7700-980 1 flacen injectable 100 mL solution 1 Injectieflacon 100 mL oplossing 11,7300 | 11,7300
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50
mg/ml. mg/mL
CANDESARTAN EUROGENERICS 16 mg EG ATC: COSCACS
B-224 4986-377 28 comprimés, 16 mg 28 tabletten, 16 mg 14,28 14,28 1,78 2,96
4398-377 5,70 6,70
B-224 4956-385 30 comgprimés, 16 mg 30 tabletten, 16 mg 14,90 14,90 1,80 317
4996-385 7,18 7.18
B-224 4996-393 100 comprimés, 16 mg 100 {ableiten, 16 mg 25,61 25,51 4,01 6,73
4996-393 15,66 15,66
B-224 * 7747-591 1 camprimé, 16 mg 1 tablet, 16 mg 0,2021 0,2021
B-224 ** 7747-891 1 comgrimé, 18 mg 1 tablet, 16 mg 0,1660 0,1660
B-224 *** 7747-881 1 comprimé, 16 mg 1 tablet, 16 mg 0,2010 0,2010 0,0401 0,0673
CANDESARTAN EUROGENERICS 8 mg EG ATC: CO9CA0E
B-224 4996-401 28 comprimés, 8 mg 28 tabletten, 8 mg 13,33 13,33 1,59 2,64
£996-401 5,88 5,98
B-224 4996-419 30 comprimeés, 8 mg 30 tabletten, 8 ma 13,80 13,80 1,70 2,83
4396-419 6,41 6,41
B-224 4996-427 100 comprimés, 8 mg 100 tabkletten, 8 mg 22,16 22,16 3,38 5,63
4996-427 12,74 12,74
B-224* 7747-983 1 comprimé, 8 mg 1 tablet, 8 mg 0,1644 0,1644
B-224 ** 7747-983 1 comprimé, 8 mg 1'tablet, 8 mg 0,1350 0,1350
B.224 *** 7747-983 1 comprimé, 8 mg 1 tablet, 8 mg 0,1665 0,1665 0,0338 0.,0563
OLANZAPINE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: NOSAHO3
B-72 3269-263 100 comprimés pelliculés; 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 47,41 47,41 7,05 11,86
3269-263 34,67 34,67
OLANZAPINE SANDOZ.5 mg SANDOZ ATC: NOSAHE3
B-72 3268-255 100 comprimés pelliculés, 5 mg 100 filmomhulde-fabletten, 5 mg 38,62 38,62 5,82 9,79
3269-255 27,00 27,00
SERQQUEL XR 400 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: NOSAHOD4
B-220 4996-518 100 comprimés a libération 100 tabletten met verlengde 132,37 132,37 10,20 15,50
prelongée, 400 mg afgitte, 400 mg
4996-518 111,04 111,04
B-220* 7748-031 1 comprimé & libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 400 1.2481 1,2481
400 mg mg
B-220 ** 7748-031 1 comprimeé & libération prolengée, 1 tablet met verlengde afgifte, 400 1,1770 1,1770
400 mg mg
B-220 *** 7748-031 1 comprimé a libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 400 1,2686 1,2686 0,1020 G,1550

400 mg

mg




2° au chapitre IV-B ;

a) Au § 30101, les spécialités suivantes sont supprimées:

2° in hoofdstuk IV-B :

a) In § 30101, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Déromination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
ALBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX {vair aussi chapitre: i/ zie cok ATC: BOBAADT
hoofdstuk: 1)
7701-014 1 flacan injectable 500 mi 1 injectieflacon 500 mi oplossing
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, § %
{intraveineuse), 5§ %
A-38* 7701-014 1 flacon injectable 500 mL solution 1 injectieflacon 500 mL oplossing
pour perfusien {infraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL mg/mL
A-38 ** 7701-014 1 flacon injectable 500 mL solution 1 injectieflacon 500 mL oplossing
pour perfusion (intraveinause}, 50 voor intraveneuze infusie, 50
mgimL mg/mL
ALBUNCRM 5% OCTARPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: |/ zie ook ATLC: BOSAAD
hoofdstuk: 1)
7701-006 1 flacon injectable 250 mi 1 injectieflacon 250 mf oplossing
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 5§ %
(intraveineuse), § %
A-38* 7701-0086 1 flacon injectable 250 mL solution 1 injectiefiacon 250 mL oplossing
pour perfusion (intraveineuse}, 50 voor intraveneuze infusig, 50
mgimL ma/ms.
A-38 * 7701-006 1 flacon injectatle 250 mi solution 1 injectieflacon 250 mL oplossing
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intravenauze infusie, 50
mg/mL mg/imk
ALBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX {voit aussi chapitre: I/ zie.ook ATC: BO5AADT
hoofdstuk; 1)
7700-990 1 flacon injectable 100 mi 1 infectieflacon 100 mi oplossing
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, § %
{intraveineuse), 5§ %
A-38* 7700-950 1 flacon injectable 100 mb seclution 1 injectieflacon 100 mL oplossing
pour perfusion {intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50
mg/mL mg/mL
A-38 ™ 7700-890 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50
mg/mbL mg/mL

b) Au § 30102, les spécialités suivantes sont supprimées:

b) In § 30102, worden de voigende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Beénaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Corditionnements Verpakkingen Ohs
Opm
ALBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX {vweir aussi chapitre: | / zie ook ATC: BO5AADT
hoofdstuk: 1)
7701-03¢ 1 flacon injectable 100 mi 1 infectieffacon 100 m! oplossing

solution pour perfusion voor Intraveneuze infusie, 20 %

{intraveineuse}, 20 %
B-190 * 7701-030 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing

pour perfusion (intraveineuse), 200 | veer intraveneuze infusie, 200

mg/mi mgimL
B-190 ** 7701-030 1 flacon injectable 100 mL solution 1'injectieflacon 100 ml. cpiossing

pour perfusion (infraveineuse), 200 | voor intraveneuze infusie, 200

me/mL mg/mL
ALBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: BOSAAG

hoofdstuk: 1)




B-180 *

B-190 *

7701-022

7701-022

7701-022

1 flacon injectable 50 mi sojution
pour perfusion (intraveineuse),
20%

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion (intraveineuse}, 200
mg/mL

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 200
myg/mL

1 injectieflacon. 50 ml oplossing
voor intraveneuze infusie, 20 %

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 200
mg/mL

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voar intraveneuze infusie, 200
mgimL

c) Au § 30200, les spécialités suivantes sont supprimées:

c).In § 30200, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs
Opm
ALBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX {vair aussi chapitre: | / zie ook ATC: BOSAAD1
hoofdstuk: [}
F701.020 1 flacon injectable 100 mi 1 injectiefiacon 106 mf oplossing
solution pour perfusion ‘voor intraveneuze infusie; 20 %
{intraveineuse), 20 %
B-190* 7701-030 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing
pour perfusion (intraveineuse), 200 | voor intraveneuze infusie, 200
mg/mL mg/mbL
B-130 ™ 7701-030 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mlL oplossing
peur perfusion {Intraveineuse), 200 | veor intraveneuze infusie, 200
ma/mt mg/mL
ALBUNDRM 20% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi ehapitre: [ / zie ook ATC: BOSAAD
hoofdstuk: [)
7701-022 1 flacon injectable 50 mi solution | 1 injectieflacon 50 mi aplossing
pour perfusion {intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 20.%
20 %
B-1906* 7701-022 1.flacon injectable 50 mL. solution 1 injectiefacon 50 mL eplossing
pour perfusion {intraveineuse), 200 | voor intraveneuze infusie, 200
mg/mL mo/mL
B-190 ** 7701-022 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing

pour perfusion (intraveineuse), 200
ma/mL

voor intraveneuze infusie, 200
mg/mL

d) Au § 3070000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als voigt:

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base 1 il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ [ tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedriff
IMRALDI 40 mg {0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATG: LO4ABO4
B-255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mb 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml, BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/imL
4613-360 403,12 403,12
B-255 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 vogrgevulde spaiten 0,4 ml, BioS 1356,55 1356,55 8.3_0 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL




4613-378 1228,49 1228,49
B-255* 7735-970 1 seringue préremptie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL Bics 218,2183 § 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0.4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioZ 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 106 mg/mbL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALLH 40 mg (0,4 mL} BIQGEN BELGIUM ATC: LD4ABDS
B-258 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution } 2 voorgevulde pennern 0,4 mL BioS 452 34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL aplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 403,12
B-285 4613-394 6 stylos préremplis 0.4 mil sciution | 6 voorgevulde pennen G,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL eplossing voer injectie, 100 mg/mlL
4613-394 1228,49 1228,49
B-255 * 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 veorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mlL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255** 7735-988 1 stylo prérempii 0,4 mL.solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217.0333
injectable, 100 mg/mb oplossing veor injectie, 100 mg/mt
e} Au § 3650000, l'inscription des spécialités suivantes est e} In § 3650000, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénemination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Caode Conditiennements Vearpakkingen QObs Prix Base I tH
Opm Prijs de
remb
ox- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijif } ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMRALD! 40 mg (0,4 L) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AS04
B-255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml. BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100-mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-255 4613-378 B seringues préremplies 0,4 mL 6 veorgevuide spuiten 0,4 mL BioS 4356,55 1356,55 8,30 12,50
salution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mb
4613-378 1228,49 1228,49
B-255* 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218.2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mi
B-255 ** 7735970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BieS 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 160 mg/mL
IMRALDI 40 mg-{0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-2565 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | 2 voorgevuide pennen 0,4 ml. BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-388 403,12 403,12
B-255 4613-384 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pennen 0,4.mL Bios 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL opiossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-334 1228,49 1228,49
B-255 * 7735-988 1 stylo prérempli _0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 9,4 mL BinS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7735-988 1 styla prérempli 0,4 mL soiution 1 voorgevulde pen 0,4 miL BicS 217,0333 | 217,0333
injectable, 00 mg/mL oplossing voar injectie, 100 mg/mL




f) Au § 4070000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

f) In § 4070000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 Ii
QOpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | legem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedriif
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIQGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 4613-380 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
solution-injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-255 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplassing voor injectie, 100 mg/mL
4613-378 '1228,49 1228,49
B-255* 7735-970 1 seringue préremplle 0,4 mL 1 veorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
sclution injectable, 100 mg/mL oplossing voar injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 veorgevulde spuit 0,4 mb BioS 217,0333 § 217,0333
salutien injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mo/mL
IMRALDI 40 mg {0.4 mL} BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABOR4
B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452 24 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mb oplessing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 403,12
B-255 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL sclution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable; 100 mg/mL oplossing vaoor injectie, 100 mg/mL
4613-394 1228,49 1228,49
B-255* 7735-958 1 stylo prérempti 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS’ 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectle, 100 mg/mL
B-285 ** 7735.988 1 stylo prérempli 0,4 mL selution 1 voorgevulde pen 0.4 mL BioS. 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mghml

g) Au § 4550000, linscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

g) In § 4550000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
.usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMRALDI 40 mg {0,4 mL) BiOGEN BELGIUM ATC: LO4ABC4
B-248 4613-360 2 serinques préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mlL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
salutien injectable, 100 mg/ml. aplossing voor injectie, 100 mg/mL
4813-360 403,12 403,12
B-248 4613-378 B seringues préremplies 0,4 mi B voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
seolution injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL




4613-378 1228,49 1228,4%
B-248 * 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 vocrgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
sojution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-248 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voeorgevulde spuit 3,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100-mg/miL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDL 40 mg (0,4 mL}) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABD4
B-248 4613-386 2 siylos préremplis 0,4 mL sofution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BiaS 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mi
4613-386 403,12 403,12
B-248 4613-394 § stylos préremplis ¢,4 mL. solution | & voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-394 1228,49 7228,49
B-248* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL soiution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 } 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-248 ** 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333

injectable, 100 mg/mL

oplossing voor injectie, 100 mg/mL,

h) Au § 4870000, 'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | ]
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ax-
usine /
bulten
bedrijf
IMRALD! 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATG: LO4ABG4
B-281 4613-360 2 seringues préremplies 0.4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452 .34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-281 4613-378 8 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 9,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution.injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4813-378 1228,49 1228,49
B-281* 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 miL BioS 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 ma/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-281 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BicS 2170333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0,4 mL} BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-281 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452 .34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4813-386 403,12 403,12
B-281 4613-324 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevuide pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,65 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4513-394 122849 1228,49
B-281* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution 1 voorgevulde pen 0,4 mbL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 ma/mL. oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-281** 7735-988 1 siylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevuide pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mi oplossing voor injectie, 100 mg/mL




i) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées:

i} In § 5480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
QZEMPIC 0,5 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJOS
A-97 4975-371 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 ml. oplossing 103,94 103,94 0,00 0,00
injectable, 0,5 mg voor injectie, 0,5 mg
4975-371 85,10 85,10
A-97 * 7748-015 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 97,3200 | 97,3200
injectable, 0,5 mg voor injectie, 8,5 mg
A-QT7 ** 7748-015 1 stylo prérempli 3 mL soliution 1 voargevulde pen 3 mL oplossing 80,2100 | 90,2100
injectable, 0,5 mg voor injectie, 8,5 mg

j) Au § 6160000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6160000

a) La speciafité pharmaceutique a base de denosumab fait Fobjat-d'un
remboursement si elfe est administrée pour le traitement de bénéficiaires =
ou = 18 ans atteints de tumeurs solides ou myélome multiple avec
métastases osseuses, en prévention de feurs complications (fractures
patholagiques, compression médullaire, irradiation ou chirurgie osseuse),

Les bénéficiaires alteints de myélome mulliple avec métastases osseuses
ne sont éligibles pour remboursement que si leur clairance de [a
créatinine est < 60 mL/min.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
pesologie maximale d'une administration sous-cutanée de 120 mg toutes les
4 semaines,

c) Sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris & 'annexe A
du présent paragraphe, diment complété et signé & la rubrique « premiére
demande » par le médecin spécialiste responsable du traitement, qui atteste
que les conditions visées au point a) sont remplies, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous “¢” de
I'annexe Il du présent arrété, et dont fa durée de validité est limitée a 48
semaines et dont l¢ nombre de conditionnements remboursable est limité a 3
conditionnements de 4 flacons o seringues préremplies 4 120 mg.

d) Sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris 4 'annexe A
du présent paragraphe, diiment compiété et signé a la rubrique « )
prolongations » par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui atteste que la
continuation du fraitement est médicalement justifiée, I'autorisation de
remboursement peut &tre prolongée par périodes renouvelables de maximum
48 semaines, chague fois pour un nombre de conditiornements
remboursable de 3 conditionnements de 4 flacons ou seringues préremplies
4120 mg.

e) Le remboursement simultané de cetlte spécialite avec une autre spécialité
inscrite tans les groupes de remboursement A-81, B-230 et B-279 n’est
jamais autorigé,

Annexe A :

i) In § 8160000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6160000

a} De farmaceutische. specialiteit op basis van denosumab komt in
aanmerking voor een vergoeding. als ze wordt toegediend voaor de
behandeling b rechthekbenden > of = 18 jaar die solide tumoren of multipel
myeloom met botmetastasen hebben, ter preventie van hun complicaties
{pathologische botfracturen, compressie van het ruggenmerg, radiotherapie
of chirurgie van het bot).

De rechthebbenden mat multipel myeloom met botmetastasen komen
slechts in aanmerking voor vergoeding indien zij een creatinine kiaring
hebben van < 60 ml/min..

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posoclogie van één subcutane toediening van 120 mg om de 4
weken.

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model |s opgenomen in
bijfage A bij deze paragraaf, ingevuld en ondertekend onder de rubriek
“eerste aanvraag” door de arts-specialist, verantwoardelijk voor de
behandeling, die bevestigt dat de voorwaarden onder punt a) vervuld zijn,
reiki de adviserend arts hierop aan de rechthebbende een attest uit, waarvan
het model is vastgasteld onder “e” van bijlage 11l van dit besluit en waarvan
de geldigheidsduur beperki is tot 48 weken en waarvan het aantal
vergoedbare verpakkingen beperkt is 1ot 3 verpakkingen van 4 flacons of
voorgevulde spuiten van 120 mg.

d) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is opgenomen in
bijlage A bij deze paragraal, ingevuld en ondertekend onder de rubriek
“verlenging” door de hierbaven vermelde arts-specialist, die bevestigt dat de
voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is, kan de
machtiging voor vergoeding verlengd worden voor nieuwe periodes van
maximum 48 weken, telkens voor een aantal vergoedbare verpakkingen van
3 verpakkingen van 4 flacons of voorgevuide spuiten van 120 mg.

a) De gelijklijdige vergoeding van deze specialiteit met een andere
specialiteit uit de vergoedingscategoriéen A-81, B-230 et B-279 is niet
toegelaten.




Formulaire de demande de remboursement pour une spécialité a base de denosumab (§ 6160000 du chapitre IV de |a liste jointe &
FAR. du 1¥ février 2018).

rénom,_numéro d'inscription) :

I O I O A A B 11,
(0 A I A A A 9, )
LIV R b L e P11 d | (huméro d'affiliation)

| - Identification bénéficiaire (nom

Je, soussigné, médecin spécialiste responsable du traitement déclare que le bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditions-du
§ 6160000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement d’'un traitement avec cefte
spécialité :

u ll=1ére demande :

En effet, il est 4gé de > ou = 18 ans et est afteint d’au moins une métastase osseuse d'un tumeur solide.

ou.

Le bénéficiaire est 8gé de > ou = 18 ans, est atteint de myélome multiple avec au moins une méiastase osseuse, et sa clairance
de la créatinine est < 60mL/min.

Je m'engage & tenir & [a disposition du médecin-conseil les &éléments de preuve efablissant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 3 conditionnements de 4

flacons ou seringues préremplies pour une premiére période de 48 semaines pour un traitement a raison d'1 flacon ou seringue
préremplie pour injection sous-cutanée toutes les 4 semaines.

L IHl=Prolongations :

En effet, ii a déja regu une autorisation pour un traitement remboursé d'au moins 48 semaines par cette specialité sur base des
conditions du § 6160000 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 01.02.2018, et la continuation du traitement est médicalerment
justifiée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce hénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 3 conditionnements de 4
flacons ou seringues préremplies pour une nouvelle période de 48 semaines pour un traitement a raison d'1 flacon ou seringue
préremplie pour injection sous-cutanée toutes les 4 sermaines.

IV - Identification du médecin-spécialiste responsable du traitement (nom, prénom, adresse, n® INAMI) :

LI e L LBl d ] | tnom
LI i L L L P E bbb | prénom)
TR I I I O I I I R R R VS

Ll LI/ b L ] (date)

{cachet) e (signature du médecin }

BIILAGE A : Model van formulier voor aanvraag :
Formulier voor eerste. aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van denosumab (§ 6160000 van hoofdstuk |V van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).
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| = Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LUt TPttt bt | naam
0 1 1 T T A O A O I B R B\ BB
LTI ettt ittt lll | (aansitngsnummer)

Ik ondergetekende, arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle
voorwaarden vervult van § 6160000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 voor de vergoeding van een
behandeling met deze specialiteit :

U 11— Eerste aanvraaq :
De rechthebbende is ouder dan > of = 18 jaar en heeft minstens 1 botmetastase van een solide tumor.

OF

De rechthebbende is ouder dan > of = 18 jaar en heeft multiple myelaom en minstens 1 botmetastase en een creatinine klaring
van < 60mL/min.

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

Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende recht heeft op de vergoeding van 3 verpakkingen van 4 flacons
of voorgevulde spuiten van 120 mg voor een eerste periode van 48 weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting
van 1 flacon of voorgevulde spuit elke 4 weken.

tt Nl Verlengingen :

Deze rechthebbende heeft reeds een toelating tot vergoeding gekregen van een behandeling van minstens 48 weken met deze
specialiteit op basjs van de voorwaarden uit § 6160000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02,2018, en de
voortzetting van de behandeling is medisch gerechtvaardigd.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende recht heeft op de vergoeding van 3 verpakkingen van 4 flacons
of voorgevulde spuiten van 120 mg voor een nieuwe periode van 48 weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting
van 1 flacon of voorgevulde spuit elke 4 weken.

IV = Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling {naam, vogrnaam, adres, RIZIV nummer} :

LI T L] ] naam)
T A I A Y (T, B2 1)
L - LA - d-LL] [rRzve)
LL I L4l L] ] | (datum)
(stempel} (handtekening van de arts)
k} Au § 6160000, les spécialités suivantes sont insérées: k) In § 6160000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénamination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1t
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
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usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usina/
buiten
bedriif
JUBEREQ 120 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: MO5BX04
B-279 4886-7T17 1 ftacon injectable 1,7 mL soluticn 1 injectieflacen 1,7 mL oplossing BioS 160,78 160,79 8,30 12,50
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 ma/ml.
4586-717 136,99 136,99
B-279 4986-725 4 flacons injectables 1,7 mL 4 injectieflacons 1,7 mL oplossing Bics 611,02 611,02 8,30 12,50
solution injectable, 70 ma/mL vaoor injectie, 70 mag/mL
4986-725 547,95 547,96
B-279 * 7748-007 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectisflacon 1,7 mL oplossing BioS 146,9875 | 146,9875
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL
B-279** 7748-007 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL opiossing BioS 145,2100 | 145,2100
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL
WYOST 120 mg SANDGZ ATG: MOEBXG4
B-279 4986-279 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 160,79 160,79 8,30 12,50
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 ma/mL
4986-279 136,99 136,99
8-279* 7748-023 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 152,3200 | 152,3200
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mi
B-278 ** 7748-023 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacoen 1,7 mL oplossing BioS 145,2100 | 145,2100
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL
1} Au § 6520000, l'inscription des spécialités suivantes est 1) In § 6520000, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Crénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnemeants Verpakkingen Qbs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf | ox-
usine /
buiten
bedrijf
IMRALDI 40 mg (0,4 L) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
8-255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mi oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-255 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL Bios 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution Injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 ma/ml
4613-378 1228,49 122845
B-255* 7735-870 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL Bio3 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mi
B-255 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit. 0.4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL optossing veor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 4613-386 2 slylos préramplis 0,4 mbL solution | 2 voorgevulde penmen 0,4 mL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 ma/mL
4673-386 403,12 403,12
B-255 4613-394 6.stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 vocrgevulde pénnen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50




B-255 *

B8-255*

4613-394
7735-988

7735-988

infectable, 100 mg/mL

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

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

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

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

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

BioS

BioS

1228,49
218,2183

217,0333

1228,49
218,2183

217,0333

m) Au § 6780000, linscription des spécialites suivantes est

remplacée comme sulit;

specialiteiten vervangen als volgt:

m} In § 6780000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs' Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / ] tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
IMRALDE 40 mg (0,4 mL} BiOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 4§13-360 2 seringues préremplies 0,4 mb 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
soluticn injectable, 100 mg/mL aplossing voer injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-248 4613-378 § seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL Bios 1356,55 13586,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-378 ‘ 1228,49 1228,49
B-248 * 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BloS 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/imi uplossing voor injectie, 100 mg/mlL
B-248 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde-spuit 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 ma/mL
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 4613.386 2 stylos. prérempiis 0.4 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BicS 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplassing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 403,12
B-248 4613-394 6 stylos préremplis 0.4 mL solution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1358,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL
4613-394 1228,49 1223,49
B-243 * 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL soluticn 1 voorgevulde pen 0,4 mL BicS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mgimL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-248 ** 7735-988 1 stylo preremphi 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 } 217,0333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL

n) Au § 7220000, linscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

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

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten
bedrijf




IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABOD4.
B-255 4613-360 .2 seringues préremplies 0,4 mb 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voer injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
8-255 4613-378 § seringues préramplies 0,4 mL & voorgevulde spuiten 0,4 mL Bios 1356,55 1356,55 8,30 12,50
salution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL
4613-378 1228,49 1228,49
B-255* 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevuide spuit 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7735970 1 seringue- préremplie 0,4 mL 1 voorgaevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL optossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0.4 mlL) BICGEN BELGIUM ATC: LOAABD4
B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BloS 452,34 452 34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplogsing voer injectie, 100 ma/mb
4613-388 403,12 403,12
B-255 4613-394 B stylos préremplis 0,4 mL soiution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356, 55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 ma/mL
4613-394 1228,49 1228,49
B-255* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voargevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing voar injectie, 100 mg/mL
B-285 ** 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mL oplossing -voor injectie, 100 mg/mL
o) Au § 7890000, les spécialités suivantes sont insérées: o} In § 7890000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {(Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditivcnnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Prijs- de
remb
ex- Basis v
.usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
APREMILAST HCS 30 mg KRKA 0.0..(KRKA BELGIUM) ATC: L04AA32
B-334 4988-234 56 comprimés pelliculés, 30 mg 56 fiimomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 12,50
4988-234 256,586 256,58
8-334 ~ 7748-049 1 comprime péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 3¢ mg G 4,9832 4,9832
B-334 ** 7748-049 1 comprimeé péliculé, 30 mg 1 fifmomhulde tabiet, 30 mg 4,8563 4,8563
B-334 ** 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 5,1120 5,1120 Q,1482 0,2232

p)-Au § 7900000, les spécialités suivantes sont insérées:

p) In § 7800000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominatioa f Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ] 1
Opm Prijs de
remb

ex- Basis v

usine / ] tegem

buiten
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beodrijf ex-

usine /

buiten

bedrijf
APREMILAST HCS 30 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AA32
B-335 4988-234 56 comprimés pellicutés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,75 291,79 8,30 12,50

4388-234 256,66 256,56

B-335* 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmemhulde tablet, 30 mg 4,9832 49832
B-335 7748-049 t comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 4,8563 4,8563
B-335 *=* 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 51120 5,1120 0,1482 0,2232

q) Au § 8200000, les spécialités suivantes sont insérées:

q) In § 8200000, worden de velgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1l
Opm Prijs de
remb
ex~ Basis v
usine / |} fegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
JUBEREQ 120 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: MO5BX04
B-279 4986-717 1 flacan injectable 1,7 mL solution 1 Injectieflacon 1,7 mL oplessing BioS 160,79 160,79 8,30 12,50
injectable, 70 mg/mL voer injectie, 70 mg/ml
4986-717 136,99 136,99
B-279 A986-725 4 flacons injectables 1,7 mL 4 injectieflacons 1,7 mL oplossing BioS 611,02 611,02 8,30 12,50
solution injectable, 70 ma/mL voor injectie, 70 mg/mL.
4988-725 847,98 547,96
B-2746" 7748-007 1 flacon injectable 1,7 mL-solution 1 Injectieflacen 1,7 ml oplossing BioS 146,9875 | 146,9875
injectabls, 70 mg/mL voor injectie, 70 mgimL.
B-279 ** 7748-007 1 flacon Injectable 1,7 mL sotution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 145,2100 | 145,2100
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mt.
WYQST 120 mg SANDOZ ATC: MOSBX04
B-279 4986-279 1 flacon injectable 1,7 mL sclution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing Bio& 160,79 160,79 8,30 12,50
injectable, 70 mg/mL veor injectie, 70 mg/mL
49886-279 136,99 136,99
B-279 * 7748-023 1 flacon injectable 1,7 mL solutien” { 1 injectieflacon 1,7 mL oplassing BioS 152,3200 | 152,3200
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL
B-279 ** 7748-023 1 flacon injectable 1,7 mL solution | 1 injectieflacon 1,7 mL cplossing BioS 145,2100 | 145,2100

injectable, 70 mg/mL

voor injectie, 70 mg/mL

r} Au § 8220100, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

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

Deénoamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

Base

remb
Basis v
tegem

16.




bedrijf ex-
usineg /
buiten
bedrijf
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABC4
B-339 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL. 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mgimL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-339 4613-378 € seringues préremgplies 0,4 mL 6 veorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-378 122849 1228,49
B-339* 7735-970 1 seringu¢ préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
salution injectabie, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100 mg/mL
B-339 *" 7735-970 1 seringle préremplie 0,4 mi 1 voorgevulde spuit 4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LOJABO4
B-339 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mi oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 463,12
B-332 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mbL BioS 1358,65 1358,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-384 1228,49 1228,49
B-339.* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing vaor injectie, 100 mg/mL
B-339 ** 7735-988 1 style prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mi
s} Au § 8220200, linscription des spécialités suivantes est 8) In § 8220200, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Déromination / Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements VerpakKingen Obs Prix Base ] 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buitan
bedrijf ex-
usine /
huiten
bedrijr
IMRALDI 40 mg {0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LD4ABO4
B-339 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BiaS 452 34 452,34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL cplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-339 4513-378 6 seringues préremplies.0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BicS 1356,65 1356,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-378 1228,49 1228,49
B-339* 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0.4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-333 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 | 217.0333
solution injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0.4 mL} BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-339 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | 2 veorgevulde pennen 0,4.mL BieS 452,34 452 34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL




4613-386 403,12 403,12
B-339 4613-394 & stylos préremplis 0,4 mL solution | & voorgevulde pennen 0,4 mL BiaS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injoctable, 100 mg/mlL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-394 1228,49 1228,49
B-339* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-339 ** 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL Bio5 2170333 § 217,0333
injectable, 100 mag/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL

ty Au § 8530100, les modalités de remboursement sont
rempiacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8530100

a) La spécialité pharmaceutique a base de sofoshuvir + velpatasvir, inscrite
dans le présent paragraphe, fait 'objet d’'un remboursement si elle est
administrée dans le traitement d'une hépatite C chranique chez les
bénéficiaires adultes.

Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 1 comprimé par jour, pendant une durée maximale
de:

- Soit 12 semaines (3 conditionnements).
- Soit 24 semaines (6 conditionnements).

b) Le remboursement est accordé lorsque |a spécialité concernée a été
prescrita par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne

c) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
c), gui s’engage.a envoyer les pidces justificatives au médecin conseil de
Porganisme assureur, sur simple demande.

d) Le remboursement simultan& de la spécialité pharmaceutique 4 basa de
sofosbuvir + velpatasvir avec des spécialités a base de peginterféron alpha,
sofosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir + voxitaprévir ou glecaprévir +
pibrentasvir, n’est jamais autorisé.

u} Au § 8530100, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme.suit:

t) In § 8530100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8530100

&) De farmaceutische specialiteit op basis van sofosbuvir + velpatasvir,
ingeschreven in huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergeeding
indien ze werdt toegediend voor de behandeling van chronische hapatitis C
bij volwassen rechthekbenden.

Het aantal vergoedbare verpakkingen zai rekening houden met een
maximale dagdosis van 1 tablet per dag, gedurende sen maximale
periode van :

- Hetzif 12 'weken (3 verpakkingen).
- Hetzi} 24 weken (B verpakkingan).

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken farmaceutische
specialiteit wordt voargeschreven door een arts-specialist in de gastro-
enterclogie of in de inierne geneeskunde

) De vergoeding wardt toegestaan op basis van een eleklronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die
zich engageert om de hewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstalling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

d) De gelijktijdige vergoeding van een farmaeutische specialiteit op basis van
safasbuvir + velpatasvir met specialiteiten op basis van peginterferon alfa,
sofosbuvir, scfosbuvir + velpatasvir + voxilaprevir of glecaprevir +
pibrentasavir, is nooit toegestaan.

u) In § 8530100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Oéncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditicnnements Verpakkingen Cbs Prix Base | 1}
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
EPCLUSA 400 mg/100 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JOSAPSS
7717-788 28 comprimés pelliculés, 400 mg | 28 filmomhuide tabletten, 400 B8000,00 5000,00
/100 mg mg /100 mg
Fb-19* 7717-788 1 cemprimé pelliculé, 400 mg/ 100 | 1 filmomhulde tablet, 400 mg/ 100 303,1111 | 189,5366
myg mg
{Conformément aux dispositions {Conform de bepalingen van
de ['article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant dd par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calcwlé par 28) bedrag berekend per 28)
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Fb-18 **

7717-788

1 comprimé pelliculé, 400 mg/ 100
mg

{Conformément aux dispositions
de l'article 127 du présent arréte,
le montant dd par I'assurance est
calculé par 28)

1 filmomhulde tablel, 400 mg/ 100
mg

(Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besiuit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 28)

302,8571

189,2857

v} Au § 8530200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8530200
Supprimé gu 01.12.2025.

Ce paragraphe 8530200 a été& remplacé par le paragraphe 8530100 du
chapitre 1V. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été
délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisaticns, c'est-a-dire jusqu’au maximum 31.05.2026.

w} Au § 8530200, l'inscription des spécialités suivantes est
rempliacée comme suit:

v) In § 8530200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8530200
Geschrapt op 01.92.2025,

Deze paragraaf 8530200 van hoofdstuk |V werd vervangen docr paragraaf
8530100 van heofdstuk 1V. Ten titel van avergangsmaairegel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn voor het in werking
treden van dit besluit, hur getdigheid bewaren volgens de bepalingen
vermeld op de machiigingen, namelijk tot en met 31.05.2028,

w) In § 85630200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

De&nomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Bdse | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / { tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
EPCLUSA 400 mg/100 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JOSAPES
7717-788 28 comprimés peiliculés, 400 mg | 28 filmomhulde tabletien, 400 8600,00 5000,00
/100 mg myg /100 mg
B.245 7717-788 1 comprimé pelliculé, 400 mg/ 100 | 1 fiimomhuide tablet, 400 mg/ 100 303;1111 | 189,5396
mg mg
(Conformément aux dispositions {Conform de bapalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant dd par 'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 28) bedrag berekend per 28)
B-246 ** 7717-788 1 comprimé pellicuts, 400 mg/ 100 | 1 fimomhulde tablet, 400 mg/ 100 302,8571 | 189,2857
mg mg
(Conformément aux dispositions {Conform de bepalingen van
de l'articie 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant di par 'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 28) bedrag berekend per 25)

x) Au § 8810000, I'inscription des gpécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:.

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

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/

19




buiten
bedrijf
IMRALDI 40 mg.(0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-281 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 160 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-281 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL. 8 voorgevulde spuiten 0,4 mL Bios 1356,56 1356,65 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL aplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-378 1228,49 1228,48
B-281* 7735-870 1 seringue préremplie 0,4 mi, 1 vourgevulde spait 0,4 mL Bins 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100 mag/mL
B-281** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voergevuide spuit 8,4 mL Bios 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 190 mg/mt
IMRALDI 40 mg {0.4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-281 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL Bins 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 403,12
B-281 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | & voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectabie, 100 mg/mL cplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-394 1228,49 1228,49
B-281* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL soluticn 1 voorgevulde pen 0,4 ml BinB 218,2183 | 218,2183
injectabte, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-281 7735-988 1 stylo prérempll 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 247,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/raL oplossing voor injectie, 100 mg/mL

y) Au § 8820000, linscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

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

Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1.
Opm Prijs de
remo
ex- Basis v
usine / || tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedriff
IMRALDE 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABDA
B-248 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BieS 452,34 452 34 8,30 12,50
salution injectable, 100 mg/mL eplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-248 4613-378 6 seringues prérempliss 4,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BieS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing vaor injectie, 100 mg/mL
4613-378 1228,49 1228,49
B-248 * 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mbL BieS 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100G mg/mL
B-248 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL, BioS 217,0333 | 217,0333
selution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0,4 mi) BICGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 4613-386 2 stylos préremplis 0.4 mL solution | 2 veorgewilde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 ma/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 403,12
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B-248

B-248*

B-243 **

4613-3294

4613-394
7735-988

7735-988

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
injectable, 100 mg/mL

1 stylo prérempli 9,4 mL solution
injectable, 100 mg/mL

1 stylo prérempii 0,4 mL sofution
injectable, 100 mg/mL

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

1 voargevuide pen 0,4 mi
opiossing voor injectie, 100 mg/mL

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voar injectie, 100 mg/mL

BioS

BicS

Bios

1356,55

1228,49
218,2183

217,0333

1356 55

122849
218,2183

217,0333

8,30

12,50

z) Au § 8830000, linscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

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

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanyrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
IMRALDE 40 mg (0,4 mL} BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 4613-360 2 seringues préremplies 9,4 mL 2 voorgevuide spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452 34 3,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplassing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-255 4613-378 6 seringues préramplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BinS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 ma/mL
4613-378 1228,49 1228,49
B-255* 7735-970 1 servingue préremplie 0,4 mL 1 voorgevuide spuit 0,4 ml, BioS 216,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
solution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 myg (C,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC; LC4ABO4
B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | 2 voorgevulde pennen 9,4 mL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386. 403,12 403,12
B-255 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | & voorgevulde pennen 0,4 mi BipS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-394 1228,49 122845
B-255* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BicS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 ma/mi oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7735-988 1 style prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 2%7,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mL cplossing voor injactie, 100 mg/mL

aa) Au § 8870000, Vinscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

aa} In § 8870000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

‘Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedriif

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten
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IMRALDI 40 mg (0,4 mL} BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 ml 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/ml. oplossing voor injectie; 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-255 4613-378 & 'seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL,
4613-378 122849 | 1228,49
B-255 * 7735-970 1 geringue préremplie 0.4 mL 1 voorgevulde spuit 8,4 mL Biog 218,2183 | 218,2183
sclution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml.
B-255 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0.4 mL t voargevulde spuit 0,4 mL BiuS 217,0333 | 217,0333
salution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL,
IMRALDI 40 mg (0,4 mL} BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 4613-386 2 stylos préremptis 0,4 mL sofution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 403,12
B-255 4613-394 & stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1358,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectle, 100 mg/mL
4613-354 1228,49 1228,49
B-255* 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevuide pen 0.4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectabla, 100 mg/fmlL oplossing voaor injectie, 100 mg/ml.
B-255 =~ 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL Bias 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mbL oplossing voor injectie, 100 mg/mL

ab) Au § 9410000, les spécialités suivantes sont insérées:

ab) In § 9410000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Bénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs. Prix Base i K
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /| tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
-bedrijf
FASENRA 30 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: RO3DX10
B-342 4956-369 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2273,39 2273,39 8,30 12,50
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg
4856-369 2065,40 2065,40
B-342 = 7748-056 1 siylo prérempfi 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2196,4300 | 2196,4300
injectable, 30 mg vaor injectie, 30 mg
B-342 ** 7748-056 t stylo prérempli 1 mL solution 1 vaorgevulde pen 1 mL oplessing 2189,3200 2188,3200

injectable, 30 myg

vaoor injectie, 30 mg

ac) Au § 9480000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

ac) In § 9480000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandsur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix’
Prijs

ex-

Base
de
remb
Basis v
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usine / | tegem
buften
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijt
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-285 4613-360 .2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voergevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
-solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,12 403,12
B-255 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
sclution injectable, 10C mg/mL cplossing voor injectie, 100 mg/mL
4813-378 1228,49 1228,49
B-255* 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7135-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
soluticn injectable, 100 ma/mL aplossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABD4A
B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mt sclution | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452 34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing vear injectie, 100 ma/mL
4613-386 403,12 403,12
B-255 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL sclution | -6 voorgevuide pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL aplossing voor injectie, 100 ma/mL
4813-294 1228,49 1228,49
B-255 * 7735-088 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BieS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mgimL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7735-.088 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml
ad) Au § 9680000, les spécialités suivantes sont insérées: ad) In § 9680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnemsnts Verpakkingen Obs Prix Base | H
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
CZEMPIC 0,5 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJOE
A-92 4975-371 1 stylo prérempli-3 mL solution 1 voorgevutde pen 3 mL oplossing 103,94 103,94 0,00 0,00
infectable, 0,5 mg voor injeclie, 0,5 mg
4975-371 85,10 88,10
A-92* 7748-01% 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL cplossing 97,3200 | 97,3200
injectable, 0,5 mg voor injectie, 0,5 mg
A-g2™ 7748-015 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 ml oplossing 90,2100 | 90,210¢
injectable, 0,5 mg voor infectie, 0,5 mg

ae) Au § 9980000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9980000

vervangen als volgt:
Paragraaf 9980000

ae} in § 9980000, worden de vergoedingsvoorwaarden
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a) La spécialité 4 base de letermovir fait I'objét d'un remboursement s'il est
démontré qu'elle a.été administrée pour la prévention d’une réactivation du
cytomégalovirus (CMV) cu d'une maladie 8 CMV, chez des bénéficiaires
pédiatriques d’au meins de Skg, et chez des hénéficiaires adultes séropositif
au CMV {R+) aprés une fransplantation allogénique de cellules souches
hématopoidtiques, pour un traitement pendant une période maximale de 100
jours & partir de la date de la transplantation allogénique de cellules souches
hématopoiétiques, débuté au plus tard 28 jours aprés la transplantation
allogénique de ¢ellules souches hématopoiétigues.

b) Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 480mg/], sauf si la spécialité est co-administrée avec la
ciclosporine {posclogie maximale de 240mag/j), sur base des
recommandations du RCP.

c} Le remboursement de la spécialité doii &tre demandé par un médecin
spécialiste en hématologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement
d'une maladie 4 CMV aprés une transplantation allogénique de cellules
souches hématopoiétiques.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demands de
remboursement éiectronique introduite par le médecin-spécialiste, identifié et
authentifié. par la plateforme eHealih, décrit sous ¢), qui ainsi

1. Atteste que toutes les conditions figurant aux points a) et b} ci-dessus
sont remplies avant l'initiation du traitement,.

2, $’engage a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
Forganisme assureur; sur simple demande,

e) Le remboursement est accordé siJe pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement & la délivrance, de.la preuve de 'accord électronique.

af) Au § 10680000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

4} De specialiteit op basis van letermovir komt veor vergoeding in
aanmerking als is aangetoond dat ze is foegediend voor de preventie van
een reactivatie van cytomegalovirus (CMV) of van een
cytomegalevirusziekie, bij pediatrische rechthebbenden van minimaal Skg, en
bij volwassen rechthebbenden die seropositief zijn voor CMV (R+) na een
allogene stamceltransplantatie, voor een preventieve behandeling gedurende
een maximale periode van 100 dagen vanaf de allogene
stamceltransplantatie, waarbij de behandeling ten laatste 28 dagen na de
allogene stamcsltransplantatie dient {e worden gestart.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van 480mg/d, tenzij indien de specialiteit in combinatie wordt
gegeven met ciclosparine (maximale posologie 240mg/d), op basis van de
aanbevelingen van de SmPe.

<) De vergoeding van de specialiteit moet worden aangevraagd door een
arts-specialist in de hematologie die-ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van cytomegalovirusziskte na een allogene
stamceltransplantatie, '

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor ;

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten a) en
b) hierboven, voldaan werd vadr de instelling van de behandellng.

2. Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend aris van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek,

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

af) In § 10680000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomlinaticn / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnemenis Verpakkingen Cbs Prix Base | 1l
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
badrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 9,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-360 403,_12 403,12
B-248 4613-378 B seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,85 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613-378 1228,49 1228,49
B-248"* 7735-570 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
salution injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-248 ™ 7735-570 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
sclution injectable, 100 mg/mL aplagsing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BICGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 4613-388 2 stylos préremplis 0,4 mL selutien | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voaor injectie, 100 mg/mL
4613-386 403,12 403,12
B-248 4613-394 6 stylos prérempiis.0,4 mL seluticn | & voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mi oplossing voar injectie, 100 mg/mL
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4613-394 1228,49 1228,49

B-248* 7735-988 1-stylo prérempli 9,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL ) BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL

B-248 ** 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen G4 mL BioS 217,0333 | 217,0333

injectable, 100 mg/mL

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

ag) Au § 11450000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11450000

a) La spécialité pharmaceufique & base de risdiplam fait I'objet d'un
rembaursement pour une premiére période de 12 mois si elle est utilisée
pour le fraitement de bénéficiaires atteints d’amyotrophie spinale (SMA) 5q..
avec un diagnestic clinique de SMA de Type 1, Type 2 ov Type 3 ou avec
une & guatre copies de SMN2, qui répondent aux conditions cumalatives ¢i-
aprés :

« Pour les bénéficiaires &4gés de moins de 2 mois, le remboursement est
limité aux bénéficiaires ayant deux a guatre copies de SMN2.

- L diagnostic a été confirmé par un test génétique.

« Le bénéficiaire n'a pas besoin d'une assistance respiratoire invasive en
permanence.

Pendant cefte premiere période de 12 mois, le nombre maximal de
conditionnements remboursables est fimité & la posolegie maximale de
cette spécialité en tenant compte des dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Preduit {RCF).

Cette premiére autorisation de rembeursement sur la base du point a)
actuel sera délivrée par le médecin-¢onseil pour une périede de 12 mois,
sur la base d'une demande de remboursement électrenique, introduite par
un médecin spécialiste, rattaché a un ceptre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié &t autorisé par
la plateforme e-Health, et qui dés lors, & la fois :

1. Confirme que toutes les conditions du peint a) sont remplies pour le
bénéficiaire concerné,

2. 8'engage a meitre 3 la disposition du médecin-conseil un rapport
médical détaillé, accompagné d'un rapport circenstancié décrivant la
situation clinique du bénéficiaire a I'entame du traitement (notamment
au moyen de Scores exprimes sar les échelles de score établies a cet
effet, comme mentionné sous le point b).

3. S'engage & tenir a la dispesition du médecin-conseil ies justificatifs
corroborant les données attestées;

4. S'engage & cesser le traitement remboursé dés qu'une assistance
respiratoire artificielle s'avare nécessaire en permanence.

5. 8'engage & collaborer au registre SMA,

b} La prolongation di traitement chez les bénéficiaires doit étre
soigneusement envisagée.

Le remboursement peut &tre prolongé pour des périodes de 12 mois &4
chagque fois, avec un nombre de conditionpements remboursables limité &
la posclogie maximale de cette spéciaiité en tenant compte des
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP).

L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin~censeil sur
la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par un
médecin spécialiste, ratiaché & un centre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires {centres de référence) (7892), identifié et autorisé par
la piataforme e-Health, et qui dés lors, 4 la fois:

ag) In § 11450000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voligt:

Paragraaf 11450000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risdiplam komt voor
vergoeding in aanmerking voor een eersie periode van 12 maanden als deze
gebruikt wordt voor de behandeling van rechthebbenden met 5q spinale
musculaire atrofie (SMA) met een klinische diagnose van SMA type 1, type 2
of type 3, of met &&n tot vier kopie&n van het SMN2-gen, die voldoen aan
onderstaande cumulatieve voorwaarden :

- Veor rechthebbenden met een leefiijd van minder dan 2 maand geldt de
vergoeding enkel voor rechthebbenden met twee tot vier kopie&n van het
SMN2-gen.

» De diagnose werd bevestigd door een genetische test.

+ De rechthebbende heeft geen nood aan permanente invasieve
beademing.

Gedurende deze eerste periode van 12 maanden, zal het maximale aantal
vergoedbare verpakkingen rekening houden met de maximale posologie
van deze specialiteit overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmesken van het Product (SKP) zijn vermeld.

Deze eerste toestemming voor vergoeding ap basis van het huidige punt
a) zal doer de adviserend-aris verleend worden voor een pericde van 12
maanden op basis van een elekironische aanvraag tot vergoedbaarhaid
ingediend dcor een arts-specialist, verbonden aan een gespeciaiiseerd
centrum veor neuremusculaire ziektes (referentiecentra} {7892), die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het &-Health platform, en die
bijgevolg gelijktijdig :

1. Bevestigt dat alie voorwaarden van punt a) zijin vervuld bij de

betrokken rechthebbende.

2. Zich ertoe verbindt om voor de adviserend-arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden mét daarin een uitgebreid
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang
van de behandeling (onder meer aan-de hand de scores op de daarloe
geschikie score-schalen zoals vermeld onder punt b).

3. Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die.de geattestesrde
gegevens staven, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

4. Zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling te stoppen bij nood
aan permanente kunstmatige beademing.

5. Zich ertoe verbindt am mee te-werken aan het SMA-register.

b} De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuldig
worden heroverwogen.

De vergoeding kan telkens voor 12 maanden verlengd worden, met een
aantal vergoedbare verpakkingen, rekening houdend met de maximale
posologie van deze specialiteit overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermeld.

De toestemming van vergoeding zal door de adviserend-arts verleend
worden op basis van een elekironische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892}, die is
geidentificeerd en geautcriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevolg gelijktijdig:
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1. Confirme que | traitement & un effet faverable manifeste sur le
bénéficiaire, ef. qu'il est donc [égitime de le poursuivre,

2. S'engage & fenir & [a disposition ¢u médecin-conseil un rapport
meédical détaillé, accempagné d'un rapport circonstancié contenant des:
éléments-portant sur Févelution clinique du bénéficiaire, notamment au
moyen ‘des évolutions constatées sur les échelles de score établies &
cet effet, 4 savoir les échelles HINE etfou CHOP-INTEND et/ou
-HFMSE et/ou MFM.

3. 8'engage 4 tenir a la disposition du médecin-consell las justificatifs
corroborant les données attestées.

c) Le remboursement du traitement par cette spécialité cessera sile
bénéficiaire doit &tre mis sous ventilation invasive permanente.

d) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base de nusinersen n'est jamais autorisé.

Le remboursement de cette spécialité aprés un traitement par une,
spécialité 4 base de nusinersen n'est pas auforisé si ce traitement par la
specialité a base de nusinersen a été terminé a cause d'efficacité
insuffisante,

Le remboursement de cette spécialité aprés un fraitement par une
spécialité 4 base de nusinersen, est autorisé si ce traitement par la
spécialité a4 base de nusinersen a été terminé a cause de problémes
techniques ou contre-indications a Fadministration, cu d'effets
indésirables.

e} Le remboursement de cette spécialité pour les bénéficiaires qui ont regu
une spécialité &4 base de-onasemnogene abeparvovec n'est pas autorisé.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitatier dispensateur
dispose, préalablement 4 la délivrance de 12 spécialité pharmaceutique
concernée, d'une preuve de Faccord électronique,

ah) Au § 11450000, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

1. Bevestigt dat duidelijk blijkt dat de rechthebbende een gunstig effect

ondervindt van de behandeling en de verderzetting van de
behandeling gerechtvaardigd is.

2. Zich ertoe verbindt om voor de adviserend-arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
versiag met de elementen die betrekking hebben op de klinische’
evolutie van de rechthebbende, onder meer aan de hand van de
evolutie op de daartoe geschikte score-schalen, in dit geval de HINE-
schaal enfof de CHOP-INTEND-schaal en/of de HFMSE-schaal en/of
MFM-schaal,

3. Zich erloe verkindt om de bewijsstukken die de geaitesteerde
gegevens staven, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

c) De vergoeding van de behandeling met deze specialiteit zal worden
stopgezet indien de rechthebbende nood heeft aan permanente invasieve
ventilatie.

d) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van nusinersen is nooit toegestaan.

De vergoeding van deze specialiteit na een behandeling met een
specialiteit op basi$ van nusinersen is niet toegestaan indien deze
behandeling met de speciaiiteit op basis van nusinersen werd stopgezet
omwille van onvoldoende werkzaambeid.

De vergoeding van deze specialiteit na een behandeling met een
specialiteit op basis van nusinersen is toegestaan indien deze
behandeling met de specialiteit op basis van nusinersen werd stopgezet
omwille van technische problemen of contra-indicaties inzake de
toediening of omwilie van nevenwerkingen.

e) De vergoeding van deze specialiteit aan rechthebbenden die een
specialiteit op basis van onasemnogene abeparvovec hebben gekregen Is
niet toegestaan.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, keschikt
vver een bewijs van het elektronisch akkoord.

ah) In § 11450000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomiration / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | it
COpm Prijs de
) remb
ax- Basis v
usine / ] fegem
buiten
bedrijif { ex-
usine /
buiten
bedrijf
EVRYSDI 0,75 mg/mL ROCHE ATC: MOZAX10
7734-544 1 flacon 80 mg poudre pour 1 fles 80 mg poeder voor drank, 8289,54 8289.54
solution buvable, 0,75 mg/mL 0,76 mg/mL
A-131* T734-544 1 flacen poudre pour selution 1 fles poeder voor drank 60 mg T 8794,0200 | 8794,0200
buvable 60 mg solution buvable, drank, 0,75 mg/mL
0,75 mg/mL
A-1331 ™ 7734-544 1 flacon poudre pour sclution 1 fles poeder voor drank 60 mg T 8786,9100 | 8786,9100
kuvable 60 mg $olutlon buvable, drank, 0,75 mg/mL
0,756 mg/mL

ai) Au § 11470000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

vervangen als volat:

ai) In § 11470000, worden de vergoedingsvoorwaarden

28




Paragraphe 11470000

a) La spécialité pharmaceutique a base de mépolizumab fait 'objet 4'un
rempoursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1, Le bénéficiaire est &gé de 6 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire _somfre de ia granuiematose éosinophilique avec
polyangéite (EGPA) tel que décrit par les critéres suivants :

* Présence d'asthme cu antécédents d’asthme.

» Avair présenté historiguement un taux sanguin d'éosinophiles d'au
mains 10%- des leucocytes totaux ou 1000 éosinophiles/pg.

« Répondre 4 au moins deux des critéres suivants, non expliqués
autrement que par une hyperéocsinophilie :

- Evidence histo-pathologique de vascularite & éosinophiles, ou
d'infiltration éosinophile périvascuiaire, ou d'inflammation
granulomateuse riche en éosinophiles.

- Neuropathie,

- Infiltrats pulmonaires.

- Rhinosinusopathie chronique aves ou sans polypose.
--Gardiomyopathie inexpliquée,

- Giomérulonéphrite.

- HEmorragie alvéolaire.

- Purpura palpable.

- Positivité aux anticorps anti-cytoplasme des polynucléaires
neutrophites {ANCA)..

3. Le bénéficiaire présente des antécédents d’'une maladie réfractaire ou
des rechutes de ia maladie en répondant & au moins une des conditions
suivantes :

+ Etre cortico-dépendant,

Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire dont [a
maladie n'est pas contrélée avec une dose guotidienne de 4 mg ou
plus d'éguivalent méthylprednisolone depuis au moins 3 mois, ou
nécessitant, pour le maintien de ta rémission, une dose quotidienne
de 4 mg ou plus d'équivalent de méthylprednisolone depuis au
moins 3 mois pour les adultes.

+ Avoir présenté, au cours des 12 derniers meis, au moins une récidive
de la matadie malgré un traitement de fond.

La récidive de-la-granulomatose éosinophilique avec polyangéite
es! définie par : des manifestations de vasculite et/ou respiratoires
(asthme, sinusite sévére) entrainant soit une augmentation dela
‘dose-de corticostéroides systémique supérieure a 3,2 mg de
méthylprednisoione (ou 4 mg de prednisclone) par jour, l'initiation
d'un traitement immunesuppresseur ou une augmentation de la
dose d'immunosuppresseurs, ou une hespitalisation.

- Présenter une contre-indication ou yne intolérance avérée pour les
corticcides systémigues ou nécessiter, pour le contrdle de la'matadie,
un traitement de fond associé 4 une toxicité jnacceptable selon le
meédecin spécialiste fraitant cité au point c),

b) Pour les bénéficiaires traités par un anticorps monoclonal, et pour lesquels
un passage au mépolizumab est envisagé, cette spécialité faft I'objet d'un
remboursement & condition que le bénéficiaire remplisse tous les critéres du
point a) de ce paragraphe avant le début du traitement.

c) Le remboursement de cette spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste en pneumologie, en rhumatologie ou en médecing interne et

Paragraaf 11470000

a) De farmaceutische specialiteit-op basis van mepolizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien voidaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

1, De rechthebbende is & jaar of ouder.

2. De rechithebbende lijdt aan gosinofiele granulomatose met polyangiitis
(EGPA) zoals beschreven door volgende criteria :

« Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma.

- |n de anamnese een eosinofielgehailte in het kloed hebben van ten
minste 10% van het totaal aantal witte bloedcellen enfof 1000
eosinofielen/yL.

« Voldoen san ten minste twee van de volgende criteria, die niet
anders te verklaren zijn dan door de hypereosinofilie :

- Histopathologisch bewijs van eosinofiele vasculitis, of eosinofiele
perivasculaire infiltratie, of eosinofiele granulomateuze ontsteking.

- Neuropathie.

- Pulmonate infiltraten,

- Chrenische rhinosinusopatinie met of zonder polyposis.
- Onverklaarbare cardiomyopathie.

- Giomerulonefritis.

- Alveolaire bloeding.

- Palpabele purpura.

- Aanwezigheid van anti-neutrofiele cytoplasmatische antilichamen
(ANCA).

3. De rechthebbende heefi een geschiedenis van refractaire ziekie of
herval van: de ziekle gedefinieerd door aan ten minste één van de
volgende voorwaarden te voldoen :

- Certicosteroidafhankelijk zijn.

Een corlicostercoidafhankelijke rechthebbende is een
rechthebbende wiens ziekte gedurende ten minste 3 maanden niet
onder controle is geweest met een dagelijkse dosis van 4 mg of
meer methylprednisalon equivalent, of die gedurende ten minste 3
maanden een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisclon
equivalent nadig heeft gehad om in remissie te blijven {voor
volwassenen).

+ Gedurende de laatste 12 maanden ten minste één recidief van de
ziekte hebben gehad-endanks achtergrondtherapie.

Het recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordi
gedefinieerd ais: vasculitis en/of respirataire manifestaties (astma,
ernstige sinusitis) die leidt ot ofwel verhoging van de dosis
systemische corticosterciden fol meer dan 3;2 mg
methylprednisolon (of 4 mg prednisclon) per dag, aanvang van
immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis
immunesupgressieve therapie, of ziekenhuisopname.

- Een bewezen contra-indicatie of intolerantie voer systemische
corticosteroiden hebben enfof een achtergrendbehandeling nodig
hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardbare
toxiciteit volgens de behandelende specialist in c).

b) Voor de rechthebbenden die behandetd worden met een monoclonaal
antilichaam en voor wie ean overschiakeling haar mepolizumab overwogen
wordt, wordt deze specialiteit vergeed op voorwaarde dat de rechthebbende
aan alle voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de
start van de behandeling.

c) De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd dear een
arts die gespecialiseerd is in pneumologie, reumatologie of interne
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expérimenté dans I traitement des vascularites pour les bénéficiaires dgés
de & ans ou plus, ou Je pédiatre attaché a un hépital universitaire pour les
bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans.

d} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
admiristration de soit 300 mg {pour les adultes et adolescents &gés de 12
ans et plus) {maximum 39 conditioninements par an), soit 200 mg {pour les
bénéficiaires de 6 4 11 ans et pesant 40 kg ou plus) (maximeum 26
conditicnnements pzr an), soit 100 mg (pour les bénéficiaires de 6 & 11 ans
et pesant moins de 40 kg} par veie sous-cutanée tous les 28 jours {maximum
13 conditionnements par.an).

e) Premiére demande :

Le rembeoursement.est conditionné par ia fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par fe médecin
spéciafiste décrit au point c), qui insi

1. Atteste que tautes les conditions figurant au point a), ou ") cl-
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement.

2. Dispose des éléments attestant que les critéres concernant [a
severité de la granulomatose-éosinophilique avec polyangéite sont
remplis chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

3. Tient compte de la posologie recommandée dans je RCP.

4, S’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve &tablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation aftestée au moment de la demande.

f) Sur base de ce formulaire de premiére demande dont le modéle figure 2
I'anrexe A du présent paragraphe, signé et diiment complété par le médecin
spécialiste décrit au point ¢), 1e médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de 'annexe |1l du présent
arrété, dont le nembre de condltionnemenis autorisés tient compte de la
posalogie recommandée au point d) pour une période maximale de § mois.

g} Demande de prolongation :

L'autorisation de remboursement peut étre pralongée pour de nouvelles
pericdes de 12 mois maximum sui base chaque-fois d'un fermulaire de
dermande de prolongation, dont le medéle est repris a 'annexe B du
présent paragraphe.

Cette demande de prolongation doit &tre signée et diment complétée par
le médecin-spécialiste traitant, tel que visé au point ¢), qui confirme que
le traitement s'est montré efficace et que le bénéficiaire peut étre
considéré comme répendeur.

Un répondeur est un bénéficiaire répondant & au moins une-des
conditlons sujvantes.:

~ Diminution de I'sctivité de la maladie pendant les 6 premiers mois de
traitement, et maintien de cet effet,

La diminution de I'activité de ia maladie étant définie par:

+ Le bénéflciaire est en rémission clinigue, ¢'est a dire une.
absence d'activité de la maladie avec une dose quotidienne de
corticostéroides systémiques inférieure ou égale 4 4 mg ou plus
d'équivalent méthylprednisolone pendant au mains 3 mais.

+ ET/OU diminuticn cliniquement significative des rechutes de la
maladie pendant les & premiers maois de traitement, et maintien
de cet effet.

- Diminution de [a dose du traitement de fond pendant les 6 premlers
mois de traitement avec maintien, voire ameélioration de ta qualité de
vie, el maintien de cet effet.

h) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure & 'annexe B du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste décrit au point ¢), le médecin-conseil délivre au

geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor
rechthebbenden van 6 jaar of auder, of door de Kinderarts verbonden aan
een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen komt overeen met een toediening
var 300 mg {voor volwassenen en adolescenten van 12 jaar en ouder)
{maximaatl 39 verpakkingen per jaar), 200 mg (voor rechthebkenden van 6-11
Jaar en 40 kg of meer) (maximaal 26 verpakkingen per jaar), of 100 mg {veor
rechthebbenden van 6-11 jaar en minder dan 40 kg) (maximaatl 13
verpakkingen per jaar} subcutaan om de 25 dagen.

e) Eerste aanvraag:

De vergoeding hang! af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingevuld en
andertekend door de aris-specialist vermeld onder punt ¢), die daardoor :

1. Verklaart dat alle onder a} of a% genvermnde voorwaarden is voldaan,
vaar het aanvangen van de behandeling.

2. Over bewijzen beschiki dat bij deze rechthebbende vadr de aanvang
van de behandeling aan de criteria voor de ernst van eosinofiele
granulomatosa met polyangiitis is veldaan.

3. Rekening houdt met de aanbevolen posologie in de SKP,

4. Zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbendé zich in
de verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

1} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
ats bijlage A van deze paragraaf is opgenomen en dat de aris-specialist, als
bedoeld onder c), volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-ans
asn de rechthebbende het attest af, waarvan het model is vastgesteld onder
punt "e" van bijlage |1l van dit besluit, waarin het aantal toegestane
verpakkingen athankelijk i$ van de aanbevolen posologie, besthreven ondar
punt d), voor een maximale periode van & maanden.

q) Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van
aanvraag tet verlenging, waarvan het model In bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden door de
behandelende specialist, als bedoeld onder c), die bevestigt dat de
behandeling deeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een
responder kan worden beschouwd.

Een responder is een rechthebbende die zan ten minste &én van de
volgende voorwaarden voldoet :

- Afname van de ziekteactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de
hehandeling, en behoud van dit effect.

Afnamea van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als :

+ De rechthebbende is in klinische remissie, d.w.2. geen
ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis systemische
corticosteroiden lager dan of gelijk aan 4 mg of meer
methylprednisolon equivalent gedurende ten minste 3 maanden.

« EN/QF Klinisch significante vermindering hebben van ziekte
opflakkeringen/terugval gedurende de eerste 6 maanden van de
behandeling, &n behoud van-dit effect.

- Verlaging van de dosis van de achtergrondbehandeling gedurende
de eerste 6 maanden van de behandeling met behoud of zelfs
verbetering van de levenskwaliteit, en hehoud van dit effect.

h} Op basis van dit aanvraagformulier veor de verlenging waarvan het model
als bijlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-specialist, als
bedoeld onder ¢), voiledig invult en ondertekent, levert de adviserend-arts
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bénéficiaire ‘attestation dont le modéle est fixé sous «e» de l'annexe il du aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is opgenomen in

présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en bijlage 11l van dit besluit, waarvan het aantal toegestane verpakkingen
fonction de la posologie journaliére maximum visée au point d), et dont Ia beperkt is naar gelang van de in punt d) bepaalde posologie, en waarvan de
validité est limitée & une période maximale de 12 mais. geldigheid beperkt is tot een periode van maximaai 12 maanden.

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande.:

Formulatre de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de mépolizumab (§
114700000 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018) pour fe traitement d’une granulomatose
éosinophilique avec polyangaite (EGPA).

réncm, N° d’affiliation a I’O.A.
I O A I I A A -0,

I O A I O O R R R AR N CI S
P L LT LT | (numéro d'affiliation)

1 - Identification du bénéficiaire (nom

Il - Eléments & attester par le médecin spécialiste en pneumologie, en rhumatologie ou en médecine interne et

expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires dqés de 6 ans ou plus, ou le pédiatre attaché & un
hépital universitaire pour les hénéficiaires 4gés entre 6 et 17 ans :

O I s’agit d'une premiére demande :
Je soussigné, médecin spécialiste :

o En pneumologie.

o En rhumatelogie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires agés de 6
ans ou pius.

o En pédiatrie, attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires &gés entre 6 et 17 ans.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a) du §11470000 du chapitre IV de
la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018 ;

1. Le bénéficiaire est 4gé de 6 ans ou plus.
2. Le bénéficiaire répond aux critéres de définition de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite :

» Présence d'asthme ou antécédents d’asthme.

e Avoir présenté hisforiquement un taux sanguin d’éosinophiles d’au moins 10% des leucocytes totaux ou 1000
éosinophiles/uL.

* Répondre 3 au moins deux des critéres suivants, non expliqués autrement que par une hyperéosinophilie :

o Evidence histo-pathologique de vascularite & éosinophiles, ou dinfiltration éosinophile périvasculaire, ou
d'inflammation granulomateuse riche en éosinophiles.

o Neuropathie.

o Infiltrats pulmonaires.

o Rhinosinusopathie chronique avec ou sans polypose.

o Cardiomyopathie inexpliquée.

o Glomérulonéphrite.

o Hémorragie alvéolaire.

o Purpura palpable.

o Positivité aux anticorps anti-cytoplasme des polynucléaires neutrophiles (ANCA).

3. Le benéficiaire présente des antécédents d'une maladie réfractaire ou des rechutes de la maladie en répondant a au moins
une des conditiens suivantes :

o Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéiiciaire dant la maladie n'est pas controlée
avec une dose quotidienne de 4 mg ou plus d'équivalent méthylprednisolone depuis au moins 3 mois, ou
nécessitant, pour le maintien de Ja rémission, une dose quotidienne de 4 mg ou plus d'équivalent
méthylprednisolone depuis au moins 3 mois.

o Avoir présentg, au cours des 12 derniers mois, au moins une rechute de la maladie malgré un traitement de fond.
La rechute de la granulomatose &osinophilique avec polyangéite est définie par des manifestations de vasculite

29



et/ou respiratoires (asthme, sinusite sévére) entrainant soit une augmentation de la dose de corticostéroides
systémique supérieure & 3,2 mg de méthylprednisclone (ou 4 mg de prednisolone) par jour, linitiation d'un
traiternent immunosuppresseur ou une augmentation de la dose d'immunosuppresseurs, ou une hospitalisation.

o Présenter une contre-indicafion ou une intolérance avérée pourles corticoides systémiques ou nécessiter, pour le
contrdle de la maladie, un traitement de fond associé 4@ une toxicité inacceptable selon le médecin spécialiste
traitant.

J'atteste que je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la granulomatose éosinophilique avec
polyangéite sont remplis chez ce bénéficiaire avant I'nitiation du traitement.

O Il s’agit d’'une premiére demande d’un bénéficiaire déja traité par un anticorps monoclonal pour lequel un passage au
mépolizumab est envisagé :
Je soussigné, medecin spécialiste :

o En pneumologie.

o En rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires agés de 6
ans ou plus.

o En pédiatrie, attaché & un hépital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a) du §11470000-du chapitre IV de
la liste jointe-a 'A.R. du 1er février 2018.

En outre, je m'engage a tenir & la dispasition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire
concarné se trouvait dans la situation attestée au moment de la demande.

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité pour assurer les 6 premiers mois de
traitement :

- A raisan de maximum 21 conditionnements pour les bénéficiaires 4gés de 12 ans et plus, pour une posclogie de
300mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

- Araison de maximum 14 conditionnements pour les bénéficiaires agés entre 6 et 11 ans et pesant 40 kg ou plus,
pour une posoldgie de 200mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

- Araison de maximum 7 conditionnements pour les bénéficiaires &gés entre 6 et 11 ans et pesant moins de 40 kg,
pour une posologie de 100mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

Il - Mdentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointli :

I A A I A 1)
LLLE LIttt el 111 prénom)
Ld- LD -L-E L] e iNan
LI L] ] ] (date)
(cachet) e (signature du médecin )

Annexe B : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de la spécialité pharmaceutique a base de mépolizumab (§ 114700000 du

chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1 février 2018) pour le traitement d’'une granulomatose éosinophilique avec
polyangéite (EGPA).

| - Identification du hénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 I'0O.A.) :

L O I I R A R 1)
N Y A A A 1,5
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N T I 0 P G TR

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste_en pneumologie, en rhumatologie ou en meédecine interne et
expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus, ou le pédiatre attaché & un

hopital universitaire pour les bénéficiaires Agés entre 6 et 17 ans :
Je soussigne, medecin spécialiste :

o En pneumologie.

o En rhumatologie ou en médecine intermne et expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires agés de 6
ans ou plus.

c En pédiatrie, attaché 3 un hépital universitaire pour les bénéficiaires 8gés enfre 6 et 17 ans.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11470000 du chapitre 1V de la liste
jointe & TA.R. du 1er février 2018 :

1. Le bénéficiaire est 4gé d’au moins 6 ans.

2. Le bénéficiaire a dé&ja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 3 base de
mépolizumab, pendant au moins 6 mois pour le traitement de la granulomatose é&osinophiliqgue avec
palyangéite.

Le traitement par cette spécialité ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c’est-a-
dire répondant & au moins une des conditions suivantes :

O Diminution de l'activité de la maladie pendant les & premiers mois de traitement, et maintien de cet effet. La
diminution de P'activité de la maladie étant définie par :

- Le bénéficiaire est en rémissicn clinique, c'est-a dire une absence d’activité de la maladie avec une dose
guotidienne de corticostéroides systémiques inférieure ou égale & 4 mg ou plus d'équivalent
methylprednisclone pendant au moins 3 mois.

ET/OU

- Une diminution cliniquernent significative des rechutes de la maladie pendant les 6 premiers mois de
traitement, et maintien de cet effet.

B Diminution de |la dose du traitement de fond pendant les 6 premiers mois de traitement avec maintien, veire
amélioration de la qualité de vie, et maintien de cet effet.

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants :

Au moment de 'instauration de la Au moment de la demande de

spécialité & base de mépolizumab prolongation
Corticoides systémiques Médicament : ........cooiiicvnreeceeie Meédicament: ....ocooevrrirvvaise e vaeene
Dose Mg/l & oo | DoSE.
Date: .../ . dcin ] e
Date
Depuis: ....../.oodiii.
Immunosuppresseurs Meédicament: .................. Médicament : ...
Dose (mgfj) : ......... Dose {mgh)
Date:....... foienn. lo.
Autre | Dosefj: .. crvas
Date: ... /... foo
Durant les 12 mois précédant Durant les 12 derniers mois {6
Vinstauration de la spéclalité 4 mojs pour le premier
base de mépolizumab renouvel]en!er_rt)__c{e‘trartement
avec la spécialité a base de
mépolizumab
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Nombres de rechutes* de la
maladie

* La rechute de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite est définie par : vascufanife active, symptémes d'asthme actif ou
aggravation de 'asthme, maladie active du nez ou des sinus enfralnant soif une augmentation de la dose de corticostéroides systémique
supérieure & 3,2 mg de methylprednisolone (ou 4 mg de prednisolone) par jour, tinitiation d'un traifement immunosuppresseur ou une
augmentation de la dose dimmunosuppresseurs, ou une hospitalisation.

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité pour une période de 12 mois maxirmum :

- A raison de maximum 3@ conditionnements pour ies bénéficiaires gés de 12 ans et plus, pour une posologie de
300mg par voie sous-cutanée fous les 28 jours.

- A raison de maximum 26 conditionnements pour les bénéficiaires agés entre 6 et 11 ans et pesant 40 kg ou plus,
pour une posologié de 200mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

- A raison de maximum 13 conditionnements pour les bénéficiaires 3gés entre 6 et 11 ans et pesant moins de 40
kg, pour.une posologie de 100mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

Il - _identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :
N T I I O A .-
I T U 0 I A A 1)

I O O B S I W N G S

LLt7s LLdf 1] ] date

(cachet) .. ety (signature du médecin)

Bijlage A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag : _

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op. basis van mepolizumab (§ 11470000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018) voor de behandeling van eosinofiele
granulomatose met polyangiitis (EGPA).

- Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}
LIt Lt it il | maam)
(I A A (-0 )

LI VP T Tt bbbt | tasnsluitingsnummer)

ll- Elementen te bevestigen door een arfs-specialist in pneumologie, reurmnatologie of interne geneeskunde en die ervaring

heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder, of door de kinderarts verbonden aan
een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

O Het betreft een eerste aanvraag :
Ik, ondergetekende, arts-specialist :

a In pneumologie.

o In reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden
van & jaar of ouder.

o In kinderarts verbonden aan een-academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar.
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Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a) van § 11470000 van
hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

1. De rechthebbende is ten minste 6 jaar oud.
2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van eosinofiele granulomatose met polyangiitis :

* Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma.

* In de anamnese een eosinofielgehalte in het bloed hebben van ten minste 10% van het totaal aantal witte
bloedcelien en/of 1000 eosincfielen/pL.

+ \Voldoen aan ten minste twee van de volgende criteria, die niet anders te verklaren zijn dan door de
hypereosinofilie :

o Histopathologisch bewijs van eosinofiele vasculitis, of eosinofiele perivasculaire infiltratie, of eosinofiele
granulomateuze ontsteking.

o Neuropathie.

o Pulmonale infiltraten.

o Chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis.

o Onverklaarbare cardiomyopathie.

o Glomerulenefritis.

a Alveoclaire bloeding.

o Palpabele purpura.

o Aanwezigheid van anti-neutrofiele cytoplasmatische antilichamen (ANCA).

3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaire ziekte of herval van de ziekte gedefinieerd
door aan ten minste één van de volgende voorwaarden te voldoen :

o Corticosteroidathankelijk zijn. Een corticosteroidathankelijke rechthebbende is een rechthebbende wiens
ziekte gedurende ten minste 3 maanden niet.onder controle is geweest met een dagelijkse dosis van 4 mg of
meer methylprednisolon equivalent, of die gedurende ten minste 3 maanden een-dagelijkse dosis van 4 mg
of meer methylprednisolon equivalent nodig heeft gehad om in remissie te blijven (voor een volwassen
rechthebbende).

o Gedurende de laatste 12 maanden ten minste eén terugval van de ziekte hebben gehad ondanks
achtergrondtherapie. De recidief van eosincfiele granulomatose met polyangiitis wordt gedefinieerd als
vasculitis enfof respiratoire manifestaties (astma, ernstige sinusitis) die leidf tot ofwel verhoging van de dosis
systemische corticosteroiden tot meer dan 3,2 mg methylprednisolon {of 4. mg prednisolon) per dag, aanvang
van immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis immunosuppressieve therapie, of
ziekenhuisopname.

o Een bewezen contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroiden hebben enfof een
achtergrondbehandeling nodig hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met cnaanvaardbare
toxiciteit volgens de behandelende specialist.

Ik verklaar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de ernst van eosinofiele granulomatose met polyangiitis is
voldaan bij de betrokken rechthebbende véér de aanvang van de behandeling.

[0 Het betreft een eerste aanvraag voor een rechthebbende die al reeds behandeld werd met een monoclonaal
antilichaam waarvoor een overschakeling naar mepolizumab overwogen wordt :
Ik, ondergetekende, arts-specialist :

o0 In pneumologie.

o In reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden
van 6 jaar of ouder.

o In kinderarts verbonden aan eemn academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a) van § 11470000 van
hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Daarenboven, verbind ik mij ertoe het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de gedocumenteerde
situatie op het moment van de aanvraag bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit voor een periode van maximaal 6 maanden :

- Maximaal 21 verpakkingen voor rechthebbenden van 12 jaar en ouder, voor een toediening van 300 mg

33



subcutaan om de 28 dagen.

- Maximaal 14 verpakkingen voor rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar met een gewicht van 40 kg of meer, voor
een toediening van 200 mg subcutaan om de 28 dagen.

- Maximaal 7 verpakkingen voor rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar met een gewicht van minder dan 40 kg, voor
een toediening van 100 mg subcutaan om de 28 dagen.

IH - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

O O A R (.

I 5 A I I A QS BE
LLL L -LL -0 [rZive)

g Bl L | datum)

(stempel} i, (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging :

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
mepolizumab (§11470000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van
eosinofiele granulomatose met polyangiitis (EGPA).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, veotnaarm, inschrijvingsnummer bif de V.I.)
(O A O A A G

LOJ Il PP d {1l ](oomaam)

LI I bR T i b b1 T 1] ] (sansluitingsnummer)

Il- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in pneumologie, reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring
heeft met de behandeling van vasculitis voor reghthebbenden van 6 jaar of ouder, of door de kinderarts verbonden aan
een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik, ondergetekende, arts-specialist :

o In pneumologie.

a In reumnatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden
van & jaar of ouder.

o In Kinderarts verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6.en 17 jaar:

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 11470000 van hoofdstuk 1V van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

1. De rechthebbende is ten minstens.6 jaar oud.
2. De rechthebbende heeft reeds gedurende ten minste 6 maanden ean vergoeding gekregen voor de behandeling
et deze specialiteit voor de behandeling van eosinofiele granulomatose met polyangiitis.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die aan ten minste één van de
volgende voorwaarden voldoen :

O Afname van de ziekteactiviteit tijdens de eersie 6 maanden van de behandeling en het behoud van dit effect.
Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als :

- In Klinische remissie zijn, d.w.z. geen ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis systemische corticosterciden lager
dan of gelifk aan 4 mg of meer methylprednisolon equivalent gedurende ten minste 3 maanden.

EN/OF
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- Klinisch significante vermindering hebben van ziekts opflakkeringenfterugval gedurende de eerste 6 maanden
van de behandeling, en behoud van dit effect.

O Verlaging van de dosis van de achtergrondbehandeling fijdens de eerste 8 maanden van de behandeling met
behoud of zalfs verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen :

Op het moment van het opstarten | Op het moment van de vraag tot

van de behandeling met de verlenging
specialiteit op basis van
mepolizumab
Systemische corticoiden Geneesmiddel ;... ‘Geneesmiddel
Dosis (Mg/d) & .o
Datum : ....... fo. foiinn,
SINdS : ..o eceosidceereons
Immunosuppressieve therapie | Geneesmiddel : ............ JORUPPPUR Geneesmiddel
Dosis (mg/d) : ........ wremerr e emererene e | ererrree e e
Datum ... he s Dosis {mg/d)
Datum ......... ! ........ -
Sinds : ....... [ Jonl
Ander: ... Dosis/d | oo, Dosis/d: ..o
Datum: ...l Datum: .../ fn
Tijdens de 12 maanden Tijdens de 12 maanden (6 voor

voorafgaand aan het opstarign van | de eerste verlenging) van de
de behandeling met de specialiteit behandeling met de specialiteit op
op basis van mepolizumab hasis van mepolizumab

Aantal terugval* van de ziekte

* Terugval van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordt gedefinieerd als: actieve vasculitis, sympfomen van actieve astma of
verergering van astma, actieve neus- of sinusziekte die leidt fot ofwel verhoging van de dosis systemische corticosteroiden fof meer dan
3,2 mg methylprednisclon (of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang van immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis
fmmunosuppressieve therapie, of ziekenhiisopname.

lk vraag dus voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit voor een periode van maximaal 12
maanden :

- Maximaal 39 verpakkingen voor rechthebbenden van 12 jaar en ouder, voor een toediening van 300 mg
subcutaan om de 28 dagen.

- Maximaal 26 verpakkingen voor rechthebbenden tussen & en 11 jaar met gen gewicht van 40 kg of meer, voor
een toediening van 200 mg subcutaan om de 28 dagen.

- Maximaal 13 verpakkingen voor rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar met een gewicht van minder dan 40 kg, voor
een toediening van 100 mg subcutaan om de 28 dagen.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermefd:

1 A I I LT
I S I A A A TSI EE
- WL L d-L -] Rrzive

LLds L/l L] datum)
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(stempel)

aj) Au § 11640000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

aj) In § 11640000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd;

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i ]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
APREMILAST HCS 30 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AA32
B-370 4988-234 56 comprimés pelliculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 12,50
4988.234 256,86 256,56
B-370* 7748-049 1 comprimsé péliculé, 30 mg 1 filmemhulde tablet, 30 mg G 4,9832 4,9832
B-37G ** 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8563 4,8563
B-370 ™ 7748-049 1 camprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,1120 5,1120 0,1482 0,2232
ak) Au § 11850000, les spécialités suivantes sont insérées: ak) In § 11850000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Pénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Cede Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ! I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine 7/ { tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
APREMILAST HCS 30 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AA32
B-334 4588-234 656 comprimés pelliculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 12,50
4988-234 256,56 256,56
B-334 * 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhuide tablet, 3¢ mg G 4,8832 4,9832
B-334 ** 7748-049 1 comprimé péliculé, 30.mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8563 4,8563
B-334 *** 7748-049 1 comprimé pélicuié, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,1120 51120 0,1482 0,2232

al) Au § 13270000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 13270000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base du principe actif tistélizumab, inscrite
dans le présent paragraphe, fait Fobjet d'un remboursement si elle est
administrée :

- En monothérapie pour le traitement des bénéficiaires adultes atteints-

al) In § 13270000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 13270000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
tislelizumah, ingeschreven in de huidige paragraaf, kamt in aanmerking voor
vergoeding indien ze gebruikt wordt :

- In manotherapie voor de bekandeling van volwassen rechthebbenden
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d'un carcinome épidermoide de 'nesophage avancé non résécable,
récurrent ou métastatique, aprés une chimiothérapie & base de sels de
platine.

- En association avec une chimiothérapie-a base de sels de platine, pour
le fraitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
carcinome épidermoide e I'oesobhiage nen résécable, lacalement
avancé ou métastatique dont les tumeurs expriment PD-L1 avec un score
TAP{umaur area positivity) > ou = 5 %.

- En association avec une chimiothérapie a base de sels de platine et de
fluoropyrimidine, pour le traiternent-de premiére ligne des bénéficiaires
adultes atteints d’un adénocarcinome gastrique ou de la joenction
oesogastrique {G/JOG) localement avancé, non résécable ou
métastatique, HER2-négalif, dont les tumeurs expriment PD-L1 avec un
score TAP {tumour-area positivity) > ou = § %.

Le bénéficiaire ne.peut aveir regu de traitement antérieur par une anti PD-
1 ouun anti PD-L1.

b) Le remboursement ne:peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spéciaiiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécisliste responsakle du traitement qui scit expérimenté dans
Fadministration de médicaments anticancéreux dans I'indication enregistrée
pour laguelle te remboursement est demandé.

¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de |a
pasologie meniionnée dans [e résumé des caractéristigues du produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique & base de tisiélizumab pour I'indication pour
laguelle le remboursement est demandé,

d) Le traitement.n'est remboursé que s'il a éte approuvé fors d'une
consultation oncologique multidisciplinaire (CCM), dont le médecin
spécialiste décrit au point.b) conserve le rapport dans son dossier.

a) Le remboursement est accardé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authantifié par la
piateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi atteste .

- Que toutes les conditions remglies au point a) sont rempiies,

- Tenir a la disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve relatifs
a la situation du Pénéficiaire (un rapport médical decrivant
chronologiguemen? 'éyelution de I'affection (y compris les résuliats des
imageries médicales et les résultats des examens anatomo-
pathologiques} ainsi que la date & laquelle la Consuitation Oncologique
Multidisciplinaire a eu lieu),

- Arréter le traitement en cas de progression de la maladie ou de toxicité
inacceptable.

f} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceiitique
concernée, o'une preuve de 'accord électronique,

g) Le remboursement simultané de la spécialité phamaceutique a base de
tislélizumab et ¢’un autre inhikiteur PD-1 ou d'un inhibiteur PD-L1 n'est
jamais autorisé.

am) Au § 13270000, l'inscription des spécialités suivantes
est remplacée comme suit:

met niet-resectabel, lokaal gevorderd of gemetastaseerd
plaveiseicelcarcinoom van de slokdarm na eerdere platina-bevattende
chemotherapie.

~ in compinatie met op platina gebaseerde chemotherapie, voor de
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met niet-
resectabel, lokaal gevorderd of gemetastaseerd slokdarm-
plaveiselceicarcinoom bij wie de tumoren PD-L1 expressie vertonen met
een TAP (tumour area positivity)-score > of = 5%.

- In combinatie met op platina en fluoropyrimidine gebaseerde
chematherapie voor de eerstelijnsbehandeling van velwassen
rechthebbenden met HER2-negatief, iokaa! gevorderd niet-resectabet of
gemetasiaseerd adenocarcinoom van de maag of gastro-oesofageale
overgang {G/GEJ) bij wie de tumoren PD-L1 expressie vertonen met een
TAP {tumour area pasitivity)-score) > of = 5%.

De rechthebbende mag niet eerder behandeld zijn met een PD-1 of een
PD-L1 remmer,

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische speciatiteil wordt voorgeschreven doar een arts-gpecialist

verantwocrdelijk voar de behandeling en die erkend is in de medische

oncalogie of door een arts-specialist verantwoordeljk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posalogie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van tislelizumab wordt
vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd,

d} De behandeling is slechts vergoedbaar als die goedgekeurd werd deor het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rappert door de
arts-specialist vermeld cnder punt b} wordt hijgehouden in het. dossier.

e) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanyraag,
ingediend door de via het eHeaith platform geidentificeerde en
geauthentificeerde -arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus verktaart :

- Dat alle vocrwaarden van punt &) zijn vervuld..

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie
van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de evolutie van
de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de medische
beeldvorming en de resultater van de anatoom-patholegische
onderzoeken) en de datum waarop het MOG heefl plaats gehad) ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

- Zich ertoe 1e verbinden de¢ behandeling te stoppen in geval van
progressie van de ziekle of onaanvaardbare toxiciteit.

f) De vergoeding werdt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over een kewljs van het-elektronisch akkoord.

g) De gelijktijige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
het werkzaam bestanddeet tislelizumab met een andere PD-1 remmer of PD-
L1 remmer is nooit toegalaten.

amy) In § 13270000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Cenditionnements

Varpakkingen

Obs Prix Base I 1§
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
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l bedrijf l l

TEVIMBRA 100 mg

BEONE MEDICINES BELGIUM

ATC: LOTFFD9

7743-008 1 flacon infectable 10 mL 1 infectiefiacon 10 mL 2088,27 2088,27

solution & diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mi

A-28* 7743-008 1 flacon 10 mL solution paur 1 injectieflacon 10 mL oplossing T 2196,3000 | 2196,3000.
perfusion {intraveineuse), 10 voor intravensuze infusie, 10
mg/mL, mgfmL

A-28 7743-008 1 flacon 10 mL solution pour 1 injectieflacon 10 mL oplossing T 2189,1900 | 2189,1800
perfusion (intraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10
mg/mL mglimL

an) Au § 13340000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 13340000

a) La spécialité pharmaceutique & base de fénéticllline, inscrile dans le
présent paragraphe, fait 'ebjet d’un remboursement si elle est administrée &
des bénéficiaires jusqu'a I'age de 9 ans compris pour fa prévention des
infections par streptocoques.

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
cancemée. dalt &tre faite par un médecin spécialiste, porteur du titre
professionnel particulier en infecticlogie clinique, par un médecin spécialiste
en hématologie clinique oy par un médecin spécialiste en oncologie et
hématologie pédiatrique.

¢) Sur base d'un formulaire de demande de remboursement dont le modéle
est repris sous lannexe A de ce paragraphe, dament complété et siané par
le médecin spécialiste mantionné saus point b), le médecin-conseil délivre au
kénéficiaire I'autorisation dont le:modéle est fixé sous “b” de Fannexe [ll du
présent arrété et dont |a durée de validité est limitée a des périodes de 12
mois renouvelables,

an) In § 13340000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt;

Paragraaf 13340000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van feneticilline, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze wordt
toegediend aan rechthebbenden fot en mat de [eeftijd van 9 jaar ter preventie
van streptokokkeninfecties,

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische speciatiteit dient te
worden aangevraagd doer een arts-specialist, houder van de bijzondere
beroepstitel in de kiinische infecticlogie, door een arts-specialist in de
klinische hematologie of door een arts-specialist in de pediatrische oncelogie
en hematologie.

¢) Op'basis van een aanvraagfarmulier waarvan het madel is opgenomen in
bijlage A van deze paragraaf, valtedig en correct ingevuld en andertekend
door de arls-specialist vermeld in punt b}, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waanvan het model s vastgesteld onder b
van hijlage lll van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot
hernieuwbare periodes van 12 maanden,

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a hase de fénéticilline
(§ 13340000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018).

1 - Identification du bénéficiaire (nom, brénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

Lttt bttt ll]mom
O I A G,
LI TP L bbb E T | (huméro daffiiation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste ;

Je soussigné docteur en médecine, spécialiste en :

[1 Hématologie clinique.
O Infectiotogie clinique.
[ Oncologie et hématologie pédiatrique.

Certifie que le bénéficiaire n'a pas dépassé ['Age de 9 ans et nécessite une prévention des infections par streptocoques.

0 It s’agit d’une premiére demande du remboursement.

ou
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0 1l s'agit d'une demande de prolongation du remboursement,

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin conseil tous les éléments de preuve démontrant que le bénéficiaire se frouve dans
la situation attestée,

I = Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

(R I A B A B T, )
Y S A )
Lod- LT -2 L -0 oo iNamp

Lids L/t | ] (date)

(cachel) (signature du médecin }

BLLAGE A : Model van het formulier voor de vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van
feneticilline (§ 13340000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

.- Identificatie van de rechthebhende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling} :
I I A I A R A R (451

LIttt v b bT T | voornaamy
Lttt et Tttt bt il | eansluitingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-specialist :

Ik ondergetekende, arts-specialist.in de :

i Klinische hematologie.
1] Klinische infectiologie.
0 Pediatrische oncologie en hematologie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende niet ouder is dan 9 jaar en een preventieve behandeling van streptokoikeninfecties
behoeft.
T Het gaat om een eerste aanvraag tot vergoeding.
OF
{1  Het gaat om een aanvraag tof verlenging van de vergoeding.

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

Op grond van al deze elementen attesteer ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit moet krijgen voor een

pericde van maximaal 12 maanden.

Il = Identificatie van de arts-specialist in_ punt Il hierboven vermeld :
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LTI T T E T ] ]naam)

0 T I I N QU B2

Lo d- LA -LET-L ] Rizivns

) I P [ (datum)

(stempel)

aoc) Au § 13350000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts}

ao) In § 13350000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen GCbs Prix Base 1 11
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
hedrijf
IMRALD1 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-389 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL Bios 452,34 452,34 8,30 12,50
solution-injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4813-360 403,12 403,12
B-389 4613-378 6 seringues. préremplies 0,4 mL & veorgevulde spuiten 0,4 mL 8ivS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4613.378 1228,49 1228,48
B-389 * 7735-970 1 seringue préremglie 0,4 L 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS. { 218,2183 | 218,2183
soiution injectable, 100 mg/mL. oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-389 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
scluticn injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
IMRALDL 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-385 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL sofution ] -2 voorgevuide pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgimb
4613-386 403,12 403,12
B-389 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL sclution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
48132-394 1228,45 1228,49
B-389 * 7735-988 1 stylo prérempli 9,4 mL selution 1 voorgevulde pen 0.4 mL Bio3 218,2983 | 218,2183
injectable, 100 ma/mL oplassing voor injectie, 100 mg/mL
B-389 ** 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevuide pen 0,4 ml. BioS 217,0333 | 217,0333

injectakle, 100 mg/mL

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

ap) Au § 13400000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 13400000

a) La spécialité phammacetitique a base de benralizumab fait 'objet d’un
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies :

vervangen als volgt:
Paragraaf 13400000

cumulatieve veorwaarden :

ap) In § 13400000, worden de vergoedingsvocrwaarden

a) De farmaceutische specialiteit op basis van benralizumab komt in
aasnmerking voor vergoeding indien voldaan wordt aan de volgende
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1. Le bénéficiaire est 4ge de 18 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire souftre de Ia granulomatose écsinophilique avec
polyangéite (EGPA} tel que décrit par les critéres suivants :

= Présence d'asthme ou antécédents ¢'asthme.

+ Avair présenté historiguement un taux sanguin d’éosinophiles d'ay
moins-10% des leucocytes totaux ou 1000 éosinophiles/pl.

+ Répondre & au moins deux des.critéres suivants, non expliqués
autrement que par une hyperéosinophilie :

- Evidence histo-pathologique de vascutarite & éosinophiles, ou
d'infiltration &osinophile périvasculaire, ou d'inflammation
granulomateuse riche en éosinophiles,

- Neuropathie.

- Infiltrats pulmonaires,

- Rhinosinusopathia chronique avec ou sans polypose
- Cardiomycpathie inexpliquée,

- Glomérulenéphrite.

- Hémorragie alvéolaire.

-~ Purpura palpable.

- Paositivité aux anticorps anti-cytcplasme des polynucléaires
neutrophiies (ANCA).

3. Le bénéficiaire présente.des antécédents d’une maladie réfractaire ou
des rechutes de la maladie en répondant 4 au moins une des conditions
sujvantes :

+ Etre cortico-dépendant.

LIn bénéficiaire cortico-dépendant est un kénéficiaire dont'la
maladie n’est pas conirdlée avec une dose quotidienne de 4 mg ou
plus d'équivalent méthylprednisolone depuis au moins 3 mois, cu

nécessitant, pour le maintien de ta rémission, une dose quotidienne.

de 4 mg ou plus d'éguivalent méthylprednisolone depuis au moins
3 mois pour les adultes.

= Avair présenté, au cours des 12 demiers mois, au moins une récidive
de la maladie malgré un traitement da fond.

La récidive de |a granulomatose éosinophiligue avec. pelyangéite
est définie par : des manifestations de vasculite et/ou respiratoires
{asthme, sinusite sévére} entrainant seit une augmentation de la
dose de corticostéroides systémique supérieure & 3,2 mg de
méthylprednisotone {ou 4 mg de prednisclone) par jour, I'inittation
d’'un - fraitement immunosuppresseur cu une augmentation de [a
dose d'immunosuppresseurs, ou une hospitalisation,

» Présenter une contre-indication ou une intelérance avérée pour jes
corticoides systémiques ou nécessiter, pour le contréle de la maladie,
un fraitement de fond assccié & une toxicité inacceptable selon le
médecin spécialiste traitant cité au peint ¢),

a') Mesure transiteire pour une période de & meis & compter du 01.12.2025:
Four ies bénéficiaires qui ont déja éié traités avec des conditionnements
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique dans le cadre d'une
étude clinique avant le 31.05.2026 et qui correspendait aux conditions
figurant au point a) avant ie début du fraitement, le remboursement de ce
traitement peut &ire accordé.

b) Pour les bénéficiaires traités par un anticorps monoclonal, et pour lesquets
‘un passage au benralizumab est envisagé, cette spécialité fait 'objet d'un
remboirsement chez des bénéficiaires dgés de 18 ans ou plus, 3 condition
que ious les critéras du point a) de ce paragraphe-soient remplis avant le
début-du traitement.

1. De rechthebbende is 18 jaar of cuder.

2. De rechthebbende lijdt aan eosinofiels granuiomatose met polyangiitis
(EGPA) zoals beschreven doar volgende criteria :

- Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma.

- In de znamnese een ecsinofielgehalie in het bloed hebben van ten
minste 10% van het totaa! aantal witte bloedcellen en/of 1000
eosinofielen/uL.

+ Yoldoen aan ten minste twee van de veolgende criteria, die niet
anders te verklaren zijn dan door de hypereesinofilie :

- Histopathalogisch bewijs van eosinofieie vasculitis, of easinofiele
perivasculaire infiitratie, of eosinofiele granulomateuze ontsteking.

- Neuropathie.

- Pulmonalg infiltraten.

- Chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis.
- Onverklaarbare cardiomyopathie.

- Glomerulonefritis.

- Alveolaire bloeding.

- Falpabele purpura.

- Aanwezigheid van anti-neutrofiele cytoplasmatische antitichamen
{ANCA).

3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaire ziekte of
herval van de ziekte gedefinieerd door azn ten minste één van de
volgende voorwaarden te voldaen :

~ Gorlicosteraidafhankelijk zijn.

Een corticosteroidafhhankelijke rechthebbende is een
rechthebbende wiens ziekte gedurende ten minste 3 maanden niet
ander controle is geweest met een dagelijkse dosis van 4 mg of
meer methylprednisolon equivalent, of die gedurende ten minste 3
maanden een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolon
equivalent nodig heeft gehad om in remissie te biijven {voor een
volwassenen).

+ Gedurende de laatste 12 maanden ten minste é_én recidief van de
ziekte hebben gehad ondanks achtergrondtherapie.

Het recidief van eosinofiele granuiomatose met polyangiitis wordt
gedefinieerd als: vasculitis en/of respiratoire manifestaties (astma,
ernstige sinusitis) die leidt tot afwel verhoging van de dosis
systemische corticosteroiden. tot meer dan 3,2 mg
methylprednisolon (of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang van
immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis
immunosuppressieve therapie, of ziekenhuisopname.

- Een bewezen contra-indicatie of intolerantie voar systemische
corticosterciden hebben enfof een achtergrondbehandeling nodig
hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardhare
toxiciteit volgens de behandelende specialist in c).

a') Overgangsmaatregel voor.een periode van 6 maanden vanaf 01.12.2025
Voor de rechthebbenden die reeds voor 31.05.2028 werden behandeld met.
niet-vergoedbare verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit in het
kader van een klinlsche studie en die vdr aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) veldeden, kan de vergoeding van
deze behandeling aangevraagd worden.

b) Voor de rechthebbenden die behandeld worden met een monoclonaal
antitichaam en voor wie een overschakeling naar benralizumak overwogen
wordt, wordt deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 18 jaar of
ouder op voorwaarde -dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt
a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling.
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¢) Le remboursement de cette spécizlité doit &tre demandé un médecin
spécialiste en preumalogie, en rhumatologie ou en médecine interne et
expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires agés
de 18 ans ou plus.

d) Le nombre de conditionnements remboursables carrespond & une
administration de .30 mg {maximum 13 conditionnements par-an), par voie
sous-cutanée tous les 28 jours.

e) Premidre demande :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dant le modéle est rapris & 'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste décerit au point c), gui ainsi :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point &), ou &’} ¢i-
dessus sont remplies avant Vinitiation du traitement.

2. Dispose des éléments attestant que les critéres concernant la
séverité de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite sont
remplis chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement,

3. Tient compte de la posologie recommandée dans le RGP,

4. S'engage 4 tenir & [a disposition du médecin-conseil les léments
de preuve établissant que le bénéficiaire concemné se trouvait dans fa
situation attestée au moment de'la demande.

f} Sur base de ce formulaire de premiére- demande dont le modéle figure 4
P'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin’
spécialiste décrit au peint b), le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'attestation dont le modele est fixé sous «ew de Fannexe |1 du présent
arrété, dont e nomkre de conditionnements autorisés tient compte de la
posclogie recommandée au peoint d) pour une péricde maximzle de & mois.

g) Demande de prolongation :

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris & Fannexe B du
présent paragraphe.

Cette demande de prolongation doit &tre signée et ddment comptétée par
le médecin-spécialiste traitant, tel que visé au point c), qui confirme que
le traitement s'est. montré efficace et que le patient peut &tre considéré
comme répondeur.

Un répondaur est un bénéficiaire répondant 4 au moins une des
conditions suivantes :

- Diminution de l'activité de la maladie pendant les 6 premiers mais de
traitement, et maintien de cet effet.

La diminution de I'activité de la maladie étant définie par

+ Le bénéficiaire est en rémission clinique, c'est & dire une
absence d’activité de la maladie avec une dose quolidienne de
corticostéroides systémiques inférieure ou égale 4 4 mg ou plus
d'équivalent méthylprednisolone pendant au moins 3 mois
ET/OU,

« Diminution cliniqguement significative des rechutes de la
maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien
de cet effet,

~ Diminution de la dose du traitement de fond pendant les 6-premiers
meis de traitement avec maintien, voire amélicration de la qualité de
vie, et maintien de cet effet,

h) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure & Fannexe B du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste décrit.au point ¢}, 1e médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de 'annexe 11l du
présent arrété, dont k¢ nombre de conditionnements autorisés est limité en

c) Pe vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door een
arts die gespecialiseerd is in pneumologie, reumatolagie, of interne
geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor
rechthebbenden van 18 jaar of ouder.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen komt overeen met een toediening
van 30 mg {maximaal 13.verpakkingen per jaar) subcutaan om de 28 dagen,

e) Eerste aanvraag ;

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het moedel in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig Ingevuld en
cndertekend door de arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor ;

1. Verklaart dat atle onder a) of a') genoemde voorwaarden is voldaan,
vaor het aanvangen van de behandeling.

2. Over bewijzen beschikt dat bij deze rechthebbende voor de
aanvang van de behandeling aan de criteria voor de ernst van
eosinefiele granulomatose met polyangiitis is voldaan.

3. Rekening houdt met de aanbevolen posologie in de SKP,

4, Zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in
de verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

f) Op kasis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf is epgenomen en dat de arts-specialist, als
bedoeld onder b), volledig invuit en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is vastgesteld onder
punt "e" van bijlage 111 van dit besluit, waarin het aantal toegestane
verpakkingen afhankelijk is van de aanbevolen posologie, beschreven ander
punt d}, voor een maximale periode van 6 maanden.

g} Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd veor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet onderiekend en volledig ingevuld worden door de
behandelende specialist, als bedoeld onder c), die bevestigt dat de
behandeling doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een
responder kan worden beschouwd.

Een responder is een rechthebbende die aan ten minste één van de
volgende voorwaarden voldoet -

- Afname van de ziekteactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de
behandeling, en behoud van dit effect.

Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als :

» De rechthebbende is in klinische remissie, d.w.z: geen
ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis systemische
carticosteroiden lager dan of gelijk aan 4 mg of meer
methylprednisoton equivalent gedurende ten minste 3.maanden
EN/OF.

« Klinisch significante vermindering hebben van ziekte
opflakkeringen/terugval gedurende de eerste 6 maanden van de
behandeling, en behoud van dit effect.

- Veriaging van de dosis van de achiergrondbehandeling gedurende
de eerste 8 maanden van de behandeling met behoud of zelfs
verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.

h) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het model|
als bijlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-specialist; als
bedoeld onder ¢), volledig invult en ondertekent, jevert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is opgenomen in
bijlage Il van dit besluit, waarvan het aantal toegestane verpakkingen
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fonction de la posologie journaliére maximum visee au point.d}, et dont la

validité est limitée a une péricde maximale de 12 mois.

aq) Au § 13400000, les spécialités suivantes sont insérées:

beperkt is naar gelang van de in punt d) bepaalde posoclogie, en waarvan de

geldigheid beperki is tot een periode van maximaal 12 maanden,

ingevoegd:

aq) In § 13400000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
FASENRA 30 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: R0O3DX10
B-342 4239-695 1 stylo prérempli 1. mL. soiution 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 2420,85 242Q,85 8,30 12,50
Injectabie, 30 mg voor injectie, 30 mg
4239-695 2200,00 2200,00
8-342* 7729-486 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2339,1100 | 2339,1100
injectable, 30 mg voar injectie, 30 mg
B-342 = 7729-488 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2332,0000 | 23320000
injectable, 30 mg voor injectie, 3G mg
FASENRA 30 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: RO3DX10
B-342 4169-637 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2420,85 2420,85 8,30 12,50
solution injectable, 30-mg oplossing voor injeclie, 30 mg
4169-837 2200,00 2200.00
B-342+* 7727-993 4 seringue préremplis 1 mL 1 voorgevulde spuit 1. mL 2339,1100 | 2339,11C00
salution injectable, 30 mg opiossing voor injectie, 30 mg
B-342 * 7727-993 1 seringue préremplis 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 23320000 | 2332,0000
seolution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
FASENRA 30 mg {OQrifarm) CRIFARM BELGLIUM ATC: RO3DX10
B-342 4996-369 1 stylo prérempli 1 mL soldtion 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2273,39 2273,39 8,30 12,50
injectabie, 30 mg voor injectie, 30 mg
4996-369 2065,40 2065,40
B-342 * T7748-056 1 styio prérempli § mL sclution 1 voorgevulde pen t mL oplossing 2196,4300 | 2196,4300
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg
B-342 * T7748-066 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 218%,3200 | 2189,3200

injectable, 30 mg

voor injectie, 30 mg

ar) Au § 13530000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

ar) In § 13530000, werden de volgende specialiteiten

Dénomination fElenaming (Demandeur/Aanvrager)

Gat. Code Conditicnnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten
bedriif

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten

bedrijf

WEZENLA 90 mg

AMGEN

ATC: LO4ACOS
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B-248 4852-398 1 seringue préremplie 1 mt 1 voorgevulde spuit 1 bk BioS 1404,86 1404,86 8,30 12,50
solution'injectable, 20 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL
4852-398 1272,89 1272,59
B-248 * 7742-109 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
sclution injectable, 80 mg/mL oplossing voor-injectie, 80 mg/mL
B-248 ** 7742-109 1 'seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL Bio$ 1348,9500 | 1348,8500
salution injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 20 mg/mL

3 au chapitre VIII ;
a) l est inséré un § 240408rédigé comme suit:
Paragraphe 240408

a) La spécialité pharmaceutique & base d’osimertinib, inscrite dans fe présent
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle. est-administrée en
monstiiérapie pour le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un
cancer bronchique non & petites cellules localement avancé, non résécable,
dont [es'tumeurs présentent des délstions de 'exon 19 de PEGFR (récepteur
du facteur de croissance épidermigue) cu des mutations de substitution de
I'exon 21 {LB58R) et dont la.maladie n'a pas progressé pendant ol aprés une
chimloradlothérapie & pase de. platine,

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont déja été traités par des
conditionnements non-remboursables de celte spécialité pharmacsutique
dans le cadre d'un Medical Need Program avant le 01.12.2025 et qui
correspondaient aux conditions figurant au-peint a) avant le début du
traitement, le remboursement de ce traitement peut étre demandé selon les
modalités figurant au point g) ci-dessous. Cetie mesure transitoire est
applicable durant les 6 premiers meis suivant I'entrée en vigusur du présent
paragraphe, c'est-a-dire jusqu'au maximum 31.05.2026 inclus.

b) La mutation de FEGFR doit &tre démontrée dans les laborateires pouvant
garantir |a validation de la procédure d'analyse. Le test doit remplirles
canditions de I'article 33ter de {'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie meléculaire sur du matériel humain pour des
affections acquises qui sont associés & une spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
un médecin spécialiste possédant une qualification particuligre en oncolegie
ou par Ui médecin spécialiste en oncologie médicale, respensable du
traitement.

d) Ce traitement n'est remboursé que s'if-a 6{& approuvé, préalablement. &
scn initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire {COM),
dont l¢ médecin spécialiste décrit au peint ¢) conserve le rapport.dans son
dossier,

&) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posoiogie maximale de 80 mg par jour.

fy Le traitement n'est plus remboursable en cas de constataticn de
progression de la maladie.en dépit du fraiternent en cours ow en cas de
survenue d'une toxicité inacceptable. A cette fin, le médecin spécialiste décrit
au point ¢) s’engage 3 effectuer-une évaluation clinique par imagerie
médicaie appropriée {CT-Scan ou IRM) toutes les 12 semaines.

g} Le remboursement est accordé par le médecin-conseil sur base d'une
demande de remboursement &lectronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par 1a plateforme e-Health, décrit sous point
¢), qui ainsi

+ Atteste que toutes [¢s conditions reprises au point a) ou a’) sont
remplies.

* Atteste que la tumeur présente des délétions de l'exon 19 de IEGFR
(récepteur. du facteur de croissance épidermigle) ou des mutations de
substitution de 'exon 21 (LBS8R),

3% in hoofdstuk VIII :
a) Er wordt een § 240408 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 240408

a) De farmaceutische specialiteit op basis van osimertinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze wordt
toegediend als monotherapie voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met lokaal gevarderde, niet-resectabele niet-kleincellig
lorgecarcinoom kij wie de tumoren EGFR (epidermale groeifactor receptor)
exon-19-deleties of exon 21 (L858R)- substitutiemutaties vertonen en bij wie
er geen ziekteprogressle optrad tijdens of na platinabevattende
chemoradiotherapie.

a") Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds voor 01.12,2025
werden behandeld met niat-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een Medisch Nocdprogramma
(MNP} en dig voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld
onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling
aangevraagd worden velgens de modaliteiten zeals vermeld onder punt g)
hieronder. Deze overgangsmaatrege! is toepashaar tijdens de eerste 6
maanden na de inwerkingtreding van deze paragraaf, namelijk maximaal tot
en met 31.05.2026.

b) De EGFR-mutatie moet aangetoond zijn-in laborataria die de validatie van
de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de
criteria van artikel 33ter van hat keninklijk kesluit van 14 september 1984
betreffende moleculaire bialogische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische
specialiteit.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit worddt
voorgeschreven door een arts-specialist met een bijzondere bekwaambheid in
de oncologie of een arts-specialist in de medische encologie, die
verantwocrdelijx is voor de behandeling.

d) Deze behandeling is slechis vergoed als die, vooraigzand-aan de opstart
arvan, goedgekeurd werd door het multidis<iplinair oncologisch consult
{MOC), 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 posologie van 80 mg per dag.

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of in geval van
cnaanvaardbare toxiciteit. Met het oog hiercp verbindt de arts-specialist
vermeld onder punt c) zich er toe om de 12 weken een klinische evatuatie uit
te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming {CT-scan of
MRI).

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

= Dat alle vocrwaarden uit punt a} of a') zijn vervuld,

« Dat de tumor EGFR (epidermale groeifactor receptor) exon-19-deleties
of exun-21 (L858R)-substitutiemutaties vertoont.

a4




+ 8'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil un rapport medical
décrivant chronologiquement Févolution-de I'affection (résultats des
exameans en imagerie médicale), et les &léments de preuve qui attestent
ia situation décrite (résultats des examens anatomo-pathologigues et
confirmation des délétions de I'exon 19 de 'EGFR (récepteur du facteur
de croissance épidermique) ou des mutations de substitution de 'exon 21
(LB58BR) par un test effectué selon les modalités spécifiées sous paint b),
el

» S'engage & effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée (CT-scan ou IRM) toutes les 12 semaines.

+ Attesie de savoir que [# traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de !a maladie en dépit du traitement en cours
ou en cas d'effets secondaires donnant lieu 3 une texicité inacceptable.

«» S'engage a tenir & la disposition du médecin-conseii les éléments de
preuve &tablissant que l¢ bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée.

« Atteste que le dossier du bénéficiaire comporte e rapport de la
consultation oncelogique multidisciplinaire {COM) qui @ marqué son
accord pour le traitement de |a spécialité pharmaceutique 3 base de
I'osimertinib.

» Atteste de savoir que le nombre de conditionnements remboursables
tient compte d'une posologie maximale de 8C mg par jour,

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a Iz délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord électronigue,

b} Au § 240408, les spécialités suivantes sont insérées:

+ Er zich 1oe te verbinden em een medisch rapport dat chronolagisch de

evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming} en de hewijsstukken die de geatlesieerde gegevens
bevestigen (resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken en
bevestiging van de EGFR (epidemmale groeifactor receptor) exon.19-

deleties of exon-21 (LB58R)-substitutiernulaties volgens een test zoals in
punt b} gespecifieerd, ...) ter beschikking te houden van de adviserend-

aris.

~ Er zich tee te verbinden om de.12 weken een klinische evaluatia uit te

voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRy,

+ Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling
van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bijwerkingen optreden met een enaanvaardbare toxiciteit.

« Er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de

bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechihebbende zich in de

verklaarde situatie bevond, ter beschikking te houden.

- Dat het dossier van de rechthebbende het rapport van het

multidisciplinair encofogisch consult (MOC) bevat dat het akkoord geeft

vaor de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
osimertinib.

« Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening dient

gehouden te worden met een maximale dosis van 80 mg per dag.

h) De vergoeding wordt tcegestaan als de betrokken ziekenhuisapotheker,

vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

b) In § 240408, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Bénomination / Benaming {Demandetir/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkihgen Obs Prix Base i 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
brriten
bedrijf
TAGRISSO0 40 mg ASTRAZENECA ATC: LO1EBO4
7717-481 30 comprimés pelliculés, 40 mg | 30 fimomhufde tabletten, 40 mg 5795,00 5795,00
A-65* 7717-481 1 comgfimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 204,9937 | 204,8937
A-B5 ** 7717-481 1 comprimé peiliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg T 204,7567 | 204,7567
TAGRISS0 83 mg ASTRAZENECA ATC: LO1EBO4
7717-499 30 comprimés pelficulés, 80 mg | 30 filmombuide tabletten, B0 myg 5795,00 57585,00
A-B5* 7717-499 1 comprimé peiliculé, 80 mg 1 filmomhulde taklet, 80 mg 204,5937 | 204,9937
A-B5** 7717-499 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg 204, 7567 | 204,7567

Art. 2. — Le présent arrété produit ses effets le 1%

décembre 2025.

Brussel,

december 2025.

Bruxelles, le

g

Art. 2. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
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