
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

xx DECEMBRE 2025. - Arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à I'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les 
procédures, délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie 
coût des spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la lai relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, eoordonnée Ie 14 juillet 1994, I'amele 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lais des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27 
décembre 2005 et modifié en dernier Ileu par la lai du 12 
mal 2024, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié 
par les lois des 22 déeembre 2003, 25 avril 2007, 23 
déeembre 2009, 22 juin 2016, 6 novembre 2023 et modifié 
en dernier [leu par la loi du 12 mal 2024, § 2bis, alinéa 1er, 
inséré par la loi du 13 décembre 2006, §3, cinquième alinéa, 
inséré par la loi du 10 août 2001, huitième alinéa, inséré par 
la loi du 22 décembre 2003, §6, alinéa ier, inséré par la loi 
du 10 aoüt 2001, §7, neuvième alinéa, inséré par la loi du 19 
décembre 200B, §B, alinéa ier, inséré par la loi du 10 aoüt 
2001 et madifié par la loi du 12 mai 2024, troisième alinéa, 
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modîfié par la loi du 
12 mai 2024, §9 inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié 
par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avril2019 et I'amele 
72bis, §2bis, deuxième alinéa, inséré par la Joi du 27 avril 
2005 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 mai 2022. 

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et canditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coüt des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
artieles 20,27,40,52,60,66, 112 et 130 tel qu'iI a été 
modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 18 et 26 août 2025 et les 9 
et 23 septembre 2025 et Ie 7 oetobre 2025 ; 

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

Vu les avis émis par l'lnspecteur des finances donnés les 
15, 18, 23, 24 et 26 septembre 2025 et les 2, 3, 10, 14, 
15,16,20,21 et29 octobre 2025; 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

xx DECEMBER 2025. - Ministerieel besluit tot wijziging van 
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 
tot vaststelling van de procedures, termijnen en 
voorvvaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen 
in de kosten van farmaceutische specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en 
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23 
december 2009, 22 juni 2016, 6 november 2023 en 
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2bis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, §3 
vijfde lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en 
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, §6, 
eerste lid, ingevoegd bij 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 artikel 72bis, §2bis, tweede lid, 
ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en vervangen bij de 
wet van 18 mei 2022; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische 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 adviezen van de Inspecteur van financiën, 
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 I'accord 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 concerne les spécialités: APREMILAST, 
CANDESARTAN EUROGENERICS, BROXIL, FASENRA 
(ORIFARM), OLANZAPINE SANDOZ, SEROQUEL XR 
(ORIFARM), XOLAIR; Ie Ministre du Budget n'a pas 
marqué d'accord dans Ie délai de dix jours mentionné à 
J'article 35bis, § 15, de la lai relative à I'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, 
et qu'en application de cette disposition législative, les 
accords concemés sant par conséquent réputés avoir été 
donnés; 

Après propositien de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de "articIe 112 de ,'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 8 
octobre 2025 en ce qui concerne la spécialité EVRYSDI ; 

Après propositien de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 octobre 2025 en ce qui concerne la spécialité 
PREVYMIS; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 octobre 2025 en ce qui concerne la spécialité 
TAGRISSO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
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 I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie XX décembre 
2025, en application de I'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, 
des lois sur Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 
1973; 

Arrête: 

Artiele 1er. - À "annexe 1 de I'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités 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 oktober 2025; 

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
EVRYSDI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 8 oktober 2025; 

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

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
TEVIMBRA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 oktober 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, 20

, van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd 
op 12januari 1973; 

Besluit: 

Artikel 1, - In bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
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telle qu'elle a été modifiée à ce jour, sont apportées les 
modifications suivantes : 

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

10 au chapitre 1: 10 in hoofdstuk I: 

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

Dénomina1ion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilîonnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ 1egem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

AlBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: IV / zie ook. ATC: B05M01 
hoofdstuk; IV) 

7701-030 1 flacon injectable 100 mi 11njectieflacon 100 mi oplossing 47,63 47,63 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 20 % 
(intraveineuSe), 20 % 

B-190 .. 7701~030 1 flacon injectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 57,6000 57,6000 
pour perfusion (intraveineuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 
mgfml mg/ml 

B-190 ... 7701-030 1 flacon injectable 100 ml solutien 1 injectieflacon 100 ml oplessing 50,4900 50,4900 
pour perfusion (intraveineuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 
mg/ml mg/ml 

AlBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: B05M01 
hoofdstuk: IV) 

7701-022 1 flacon injectabfe 50 mi solution 1 injectieflacon 50 mi oplossing 23,82 23,82 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze Infusie, 20 % 
20 % 

8-190 * 7701-022 1 flacon injectable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 ml oplossing 30,7400 30,7400 
pour perfusion (intraveineuse), 200 voer intraveneuze infusie, 200 
mg/ml mg/ml 

B-190 .. 7701-022 1 flacon injectable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 ml oplossing 25,2500 25,2500 
pour perfusion (intraveineuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 
mgfml mg/ml 

AlBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX (vair aussi chapitre: IV / zie ook ATC: BOSMOl 
hoofdstuk: IV) 

7701~014 1 flacon fnjectable 500 mi 1 injectieflacon 500 mi oplossing 55,34 55,34 
sofutfon p our perfuslon voor intraveneuze Infusie, 5 % 
(intraveineuse), 5 % 

A-38 * 7701-014 1 flacon injectable 500 ml solution 1 injectieflacon 500 ml oplossing 65,7700 65,7700 
pour perfuslon (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mgfml mg/ml 

A-38" 7701-014 1 flacon injectable 500 ml solution 1 injectieflacon 500 ml oplossing 58,6600 58,6600 
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

AlBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC; BOSMOl 
hoofdstuk: IV) 

7701-006 1 flacon injectabfe 250 mi 1 injectieflacon 250 mi oplossing 27,67 27,67 
solution pour perfusion voor intraveneuze Infusie, 5 % 
(intraveineuse), 5 % 

A-38 * 7701-006 1 flacon injectable 250 ml solution 1 injectieflacon 250 ml oplossing 35,7100 35,7100 
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

A-38 ** 7701-006 1 flacon lnjectable 250 ml solution 1 injectieflacon 250 ml oplossing 29,3300 29,3300 
pour perfusion (lntraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
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I I mgfmL I mg/ml I I I I I 
ALBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX (voir Bussi chapitre: IV I zie ook ATC: BOSAA01 

hoofdstuk: IV) 

7700-990 1 flacon Injectabfe 100 mi 1/njectlenacon 100 mi oplossing 11,07 11,07 
solution pour perfusien voor intraveneuze Infusie, 5 % 
(intraveineuse), 5 % 

A-3S * 7700-990 1 flacon injectable 100 ml solutien 1 injectieflacon 100 ml oplossing 14,2900 14,2900 
pour pelfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

A-3B ** 7700-990 1 flacon injectable 100 ml solution 1 Injectieflacon 100 ml oplossing 11,7300 11,7300 
pour perfusien (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/ml mg/mL 

CANDESARTAN EUROGENERICS 16 mg EG ATC: C09CAD6 

8-224 4996-377 28 comprimés, 16 mg 28 tabletten, 16 mg G 14,28 14,28 1,78 2,96 

4996-377 6,70 6,70 

8-224 4996-385 30 comprimés, 16 mg 30 tabletten, 16 mg G 14,90 14,90 1,90 3,17 

4996-385 7,18 7,18 

8-224 4996-393 100 comprimés, 16 mg 100 tabletten, 16 mg G 25,61 25,61 4,01 6,73 

4996-393 15,66 15,66 

8-224 " 7747-991 1 comprimé, 16 mg 1 tablet, 16 mg G 0,2021 0,2021 

8-224 "* 7747-991 1 comprimé, 16 mg 1 tablet, 16 mg G 0,1660 0,1660 

8-224 .. " 7747-991 1 comprimé, 16 mg 1 tablet, 16 mg G 0,2010 0,2010 0,0401 0,0673 

CANDESARTAN EURO GENE RI CS 8 mg EG ATC: C09CA06 

8-224 4996-401 28 comprimés, 8 mg 28 tabletten, 8 mg G 13,33 13,33 1,59 2,64 

4996-401 5,98 5,98 

8-224 4996-419 30 comprimés, 8 mg 30 tabletten, 8 mg G 13,90 13,90 1,70 2,83 

4996-419 6,41 6,41 

8-224 4996·427 100 comprimés, 8 mg 100 tabletten, 8 mg G 22,16 22,16 3,38 5,63 

4996-427 12,74 12,74 

8-224 " 7747-983 1 comprimé, 8 mg 1 tablet, 8 mg G 0,1644 0,1644 

8-224·* 7747-983 1 comprimé, 8 mg 1 tablet, 8 mg G 0,1350 0,1350 

8-224 " .. 7747-983 1 comprimé, 8 mg 1 tablet, 8 mg G 0,1665 0,1665 0,0338 0,0563 

OLANZAPINE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: N05AH03 

8-72 3269-263 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg G 47,41 47,41 7,05 11,86 

3269-263 34,67 34,67 

OLANZAPJNE SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: N05AH03 

8-72 3269-255 100 comprimés pelliculés, 5 mg 100 filmomhulde tabletten, 5 mg G 38,62 38,62 5,82 9,79 

3269-255 27,00 27,00 

SEROaUEL XR 400 mg (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC: N05AH04 

8-220 4996-518 100 comprimés à Jibéralion 100 tabletten met verlengde R 132,37 132,37 10,20 15,50 
prolongée, 400 mg afgifte, 400 mg 

4996-518 111,04 111,04 

8-220 " 7748-031 1 comprimé à libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 400 R 1,2481 1,2481 
400 mg mg 

8-220 ** 7748-031 1 comprimé à libération prolongée, 1 lablet meI verlengde afgifte, 400 R 1,1770 1,1770 
400 mg mg 

8-220 " .. 7748-031 1 comprimé à libéralion prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 400 R 1,2686 1,2686 0,1020 0,1550 
400 mg mg 

4 



20 au chapitre IV-B : 20 in hoofdstuk IV-B : 

a) Au § 30101, les spécialités suivantes sont supprimées: a) In § 30101, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénominalion /Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

ALBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX (vair aussi chapitre: 11 zie ook ATC: B05AA01 
hoofdstuk: I) 

7701-014 1 flacon injectable 500 mI 1 injectÎsnacon 500 mi oplossing 
solution pour perfusien voor intraveneuze infusie, 5 % 
(intraveineuSa), 5 % 

A-3B * 7701-014 1 flacon injectable 500 ml solution 1 injectieflacon 500 ml oplossing 
peur perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mgfmL mg/ml 

A-3a .. 7701-014 1 flacon injectable 500 ml solution 1 injectieflacon 500 ml oplossing 
pour perfusien (inlraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/ml mg/mL 

AlBUNORM 5% OCTAPHARMABENElUX (voir aussi chapitre: I/ zie ook ATC: B05AA01 
hoofdstuk: I) 

7701-006 1 flacon injectab/e 250 mi 1 injectieflacon 250 mI oplossing 
so/ution pour perfusion voor intraveneuze Infusie, 5 % 
(intraveineuse), 5 % 

A-38 * 7701-006 1 flacon injectable 250 ml solu1ion 1 injectieflacon 250 mL oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/ml mgfml 

A-38 .. 7701-006 1 flacon injectable 250 mL solution 1 injectieflacon 250 rol oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
rog/mL mg/ml 

ALBUNORM 5% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: I/ zie ook ATC: B05AA01 
hoofdstuk: I) 

7700-990 1 flacon lnjectable 100 mI 11njectieflacon 100 mi oplossing 
solutlon pour perfusion voor Intraveneuze infusie, 5 % 
(intraveineusej, 5 % 

A-38 * 7700-990 1 flacon injectable 100 mL solu1ion 1 injectieflacon 100 ml oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/mL mg/ml 

A-38 ** 7700-990 1 flacon injectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), 50 voor intraveneuze infusie, 50 
mg/ml mgfml 

b) Au § 30102, les spécialités suivantes sant supprimées: b) In § 30102, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob' 
Opm 

AlBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: 11 zie ook ATC: B05AA01 
hoofdstuk: I) 

7701-030 1 flacon injectable 100 mI 1 injectieflacon 100 mI oplossing 
solutlon pour perfuslon voor Intraveneuze infusie, 20 % 
(lntraveineuse), 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 mgfml 

8-190 "'* 7701-030 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 
pour perfusion (in1raveineuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 
mg/ml mg/mL 

ALBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (voir aussi chapitre: I/zie ook ATC: BOSAA01 
hoofdstuk: I) 
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7701-022 

B-190 * 7701-022 

B-190 ..,. 7701-022 

1 flacon injectable 50 mI solution 
pour perfusion (intravelneuse), 
20 % 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfuSlon (Intravelneuse), 200 
mg/mL 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour pertusion (intraveineuse), 200 
mg/mL 

1/njectienacon 50 mi oplossing 
voor intraveneuze infusie, 20 % 

1 injec1ieflacon 50 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 200 
mgfmL 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 200 
mgfmL 

c) Au § 30200 les spécialités suivantes sont supprimées' c) In § 30200 worden de volgende specialiteiten geschrapt" 

Dênomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnemenls Verpakkingen Obs 
Opm 

ALBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (vair aussi chapitre: I1 zie ook ATC: B05AA01 
hoofdstuk: I) 

7701-030 1 flacon injectab/e 100 mI 1 injeetief/aeon 100 mI oplossing 
solution pour perfuslon voor intraveneuze Infusie, 20 % 
(Intraveineuse), 20 % 

B-190 * 7701-030 1 flacon injeclable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing 
pour pertusion (intraveineuse), 200 voor intraveneuze Infusie, 200 
mg/mL mg/mL 

B-190·· 7701-030 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing 
pour perfuslon (Intravelneuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 
mg/mL mg/ml 

ALBUNORM 20% OCTAPHARMA BENELUX (vair aussi chapitre: 11 zie ook ATC: B05AA01 
hoofdstuk: I) 

1701-022 1 flacon injeetable 50 mI solution 1 injeetienaeon 50 mi oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 20 % 
20% 

B-190 ., 7701-022 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 
mg/mL mgimL 

B-190 "'* 7701-022 1 flacon Injeclable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 
pour perfusion (intraveineuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 
mg/mL mg/mL 

d) Au § 3070000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

d) In § 3070000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code CondiUonnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BlOG EN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injec1able, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

4613-360 403,12 403,12 

B-255 4613w 378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution InJectable, 100 mg/mL oplossing vaar injectie, 100 mg/mL 

12,50 

12,50 
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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 injectabie, 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 injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

lMRALDl 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-386 2 styfos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
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 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-255 * 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-255 u 7735·988 1 stylo prérempl1 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BloS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

e) Au § 3650000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

e) In § 3650000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt' 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BlOG EN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
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 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-378 1228,49 1228,49 

8-255 * 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
solution injectabie, 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 injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
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 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-255 * 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-255 ** 7735-988 1 sty!o 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 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 
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f) Au § 4070000, ]'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suit' 

Dénomination I Benaming (DemandeurIAanvrager) 

I) In § 4070000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt' 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ legem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

11 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B~255 4613~360 2 seringues préremp1îes 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectabIe, 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 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613~378 1228,49 1228,49 

B-255 * 7735-970 1 serlngue préremplle 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 u 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 mglml 

IMRALDI 40 mg (OA mL) BIOGEN BELGIUM ATC: l04AB04 

8-255 4613~386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 ml BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mgfml 

4613-386 403,12 403,12 

B-255 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 ml solutîon 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/ml oploSSing voor InJectie, 100 mg/ml 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-255 * 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-255 ** 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 

g) Au § 4550000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suil' 

g) In § 4550000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt' 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne / 
buiten 
bedrijf 

IMRAlDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BElGIUM ATC: L04AB04 

B-248 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-360 403,12 403,12 

B~248 4613~378 6 seringues préremplies 0,4 ml 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 
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4613-378 1228,49 1228,49 

8-248· 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
solution injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

B-248 ** 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRAlDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-248 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-386 403,12 403,12 

B-248 4613-394 6 stylos prêremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 8ioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-248 " 7735-988 1 styJo prêrempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

8-248·* 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, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

h) In § 4870000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénominatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrIjf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: l04AB04 

B-281 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-360 403,12 403,12 

8-281 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-378 1228,49 1228,49 

8-281 " 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 mglmL 

B-281 "" 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injectable, 100 mglmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) 810GEN BELGIUM ATC: L04AB04 

8-281 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-386 403,12 403,12 

8-281 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mglmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

8-281 " 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 mglmL 

8-281 ** 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 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 
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i) Au § 5480000, les spécialités suivantes sent insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

i) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten 
ingeveegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

OZEMPIC 0,5 mg NOVO NORDJSK PHARMA ATC: A10BJ06 

A-97 4975-371 1 stylo prérempli 3 mL solutien 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 103,94 103,94 0,00 0,00 
injectabJe, 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, 0,5 mg 

A-97 ** 7748-015 1 styJo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 90,2100 90,2100 
injectable, 0,5 mg voor injectie, 0,5 mg 

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

Paragraphe 6160000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de denosumab fait J'objet d'un 
remboursement si elle est administrée peur Ie traitement de bénéficiaires > 
ou = 18 ans alteinls de tumeurs solides ou myélome multiple avec 
mélastases osseuses, en prévention de leurs complicatlons (fractures 
pathologiques, compression médullaire, irradiation ou chirurgie osseuse). 

Les bénéficiaires atteints de myélome multiple avec métastases osseuses 
ne sont éligibles pour remboursement que si leur clairance de la 
créatlnlne est <: 60 mUmin. 

bl Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale d'une administration sous-cutanée de 120 mg toutes les 
4 semaines. 

c) Sur base du formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe, dûment complété et signé à la rubrique « première 
demande » par Ie médecin spécialiste responsabIe du traitement, qui atteste 
que les conditions visées au point a) sont remplies, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire une aUestation dont Ie modèle est fixé sous "e" de 
('annexe lil du présent arrêté, et dent la durée de validité est limitée à 48 
semaines et dont Je nombre de condilionnements remboursable est limité à 3 
conditionnements de 4 flacons ou seringues préremplies à 120 mg. 

d) Sur base du formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe. dûment complété et signé à la rubrique « 
prolongations » par Ie médecin spécialiste visé ci-dessus, qui aUeste que la 
continuation du traitement est médicalement justifiée, I'autorlsatlon de 
remboursement peut être prolongée par périodes renouvelables de maximum 
48 semaines, chaque fois pour un nombre de conditjonnements 
remboursable de 3 conditionnements de 4 flacons ou seringues práremplies 
à 120 mg. 

e) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité 
inscrite dans les groupes de remboursement A-81, B-230 et B-279 n'est 
jamais autorisé. 

Annexe A : 

j) In § 6160000, 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 voor de 
behandeling bij rechthebbenden> of = 18 jaar die solide tumoren of multipel 
myeloom met botmetastasen hebben, ter preventie van hun compllcaties 
(pathologische betfracturen, compressie van het ruggenmerg, radiotherapie 
of chirurgie van het bot). 

De rechthebbenden met multipel myeloom met botmetastasen komen 
slechts in aanmerking voor vergoeding indien zij een creatinine klaring 
hebben van < 60 mUmin. 

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

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model Is opgenomen in 
bijlage A bij deze paragraaf, ingevuld en ondertekend onder de rubriek 
"eerste aanvraag" door de arts-specialist, verantwoordelijk voor de 
behandeling, die bevestigt dat de voorwaarden onder punt a) vervuld zijn, 
reikt de adviserend arts hierop aan de rechthebbende een aUest uit, waarvan 
het model is vastgesteld onder Oe" van bijlage 111 van dil besluit en waarvan 
de geldigheidsduur beperkt is tot 48 weken en waarvan het aanlal 
vergoedbare verpakkingen beperkt is tot 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 paragraaf, ingevuld en ondertekend onder de rubriek 
"verlenging" door de hierboven vermelde arts-specialist, die bevestigt dat de 
voortzetting van de behandellng 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 voorgevulde spuiten van 120 mg. 

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een andere 
specialiteit uit de vergoedingscategoriëen A-81, 8-230 et 8-279 is niel 
toegelaten. 
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Formulaire de demande de remboursement pour une spédalité à base de denosumab (§ 6160000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR. du 1" fèvrier 2018). 

I-Identification bénéficiaire {noml ~rénoml numéro d'inscri~tion} : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prènom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

Je, soussigné, médecin spédaliste responsabie du traitement déclare que Ie bénéficiaire d-dessus remplit toutes les conditions du 
§ 6160000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01.02.2018 pour obtenir Ie remboursement d'un traitement avec cette 
spécialité: 

u 1I-1ère demande : 

En effet, j] est ägé de > ou = 18 ans et est atteint d'au moins une métastase osseuse d'un tumeur solide. 

ou 

Le bénéficiaire est ägé de > ou = 18 ans, est atteint de myélome multiple avec au moins une métastase osseuse, et sa clairance 
de la créatinine est < 60mUmin. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médedn-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Sur base de ces élémenls, j'atteste que ce bénéfidaire nécessite de recevoir Ie remboursement de 3 conditionnements de 4 
flacons ou seringues préremplies pour une première période de 48 semaines pour un traitement à raison d'1 flacon ou seringue 
préremplie pour injection sous-cutanée toutes les 4 semaines. 

u 111- Prolongations : 

En effet, il a déjà reçu une autorisation pour un traitement remboursé d'au moins 48 semaines par cette spécialité sur base des 
conditions du § 6160000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01.02.2018, et la continuation du traitement est médicalement 
justifiée. 

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

IV • Identification du médecin-spécialiste responsa bIe du traitement {noml ~rénom. adresse. n° INAMIl : 

1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

LI .1-1 -LI-.JI---,--I .1-1 -LI--,I_ILlI -LI-.JI---,--I .L-L-.JI---,--I .1-1 -LI-.JI---,--I .L..JI (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n'INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 I 1 I I I I 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Ik ondergetekende, arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle 
vOOiwaarden 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 aanvraag: 

De rechthebbende is ouder dan> of = 18 jaar en heeft minstens 1 bobnetastase van een solide tumor. 

OF 

De rechthebbende is ouder dan > of = 18 jaar en heeft multiple myeloom en minstens 1 botmetastase en een creatinine klaring 
van < 60mUmin. 

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. 

u 111- Verlengingen: 

Deze rechthebbende heeft reeds een toelating tot vergoeding gekregen van een behandeling van minstens 48 weken met deze 
specialiteit op basis van de voorwaarden uit § 6160000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. 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. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

LL--'---LL--'---LL--'---LI -,-I --'.I-,--,---,-I_ILL--'.I_ILL--'---LJI (naam) 

L..L-L-L..JL..L....L-,--,--,-I ..11--,-1 --'---L..J.I---"--I -L-LI -,-I-L-'--.JLJI (voornaam) 

L1.J- 1 1 1 1 1 I-W-LLJ.j(RIZIVn') 

W I W ti 1 1 1 1 (datum) 

'-________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

k) Au § 6160000, les spécialités suivantes sont insérées: k) In § 6160000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb .x- Basis v 
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usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

JUBEREQ 120 mg ACCORD HEAL THCARE ATC: M05BX04 

B-279 4986-717 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 160,79 160,79 8,30 12,50 
injectab!e, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL 

4986-717 136,99 136,99 

B-279 4986-725 4 flacons injectables 1,7 mL 4 injectieflacons 1,7 mL oplossing BioS 611,02 611,02 8,30 12,50 
solution injec1able, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL 

4986-725 547,96 547,96 

B-279 * 7748-007 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 146,9875 146,9875 
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL 

8-279 u 7748-007 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 145,2100 145,2100 
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL 

WYOST 120 mg SANDOZ ATC: M05BX04 

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 mg/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/ml 

B-279 ** 7748-023 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 ml oplossing BioS 145,2100 145,2100 
injectable, 70 mg/ml voor injectie, 70 mgfml 

I) Au § 6520000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée cern me suit 

I) In § 6520000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénominalion f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne I 
bulten 
bedrijf 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BlOG EN BELGIUM ATC: l04AB04 

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 injec1able, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-360 403,12 403,12 

B-255 4613-378 6 seringues préremplles 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 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 mgfml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-255 u 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injec1able, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

IMRALDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: L04AB04 

B-255 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 injectle, 100 mg/ml 

4613-386 403,12 403,12 

8-255 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50 
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injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

8-255 .. 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-255 ** 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 

m) Au § 6780000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suit: 

m) In § 6780000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

femb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELG1UM ATC: L04AB04 

B-248 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie. 100 mgfmL 

4613-360 403,12 403,12 

B-248 4613-378 6 seringues prêremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectable, 100 mgfmL 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 BioS 218,2183 218,2183 
solutlon Injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

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 mg/mL 

lMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-248 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mgfmL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

4613-386 403,12 403,12 

8-248 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-248· 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-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 

n) Au § 7220000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suit: 

n) In § 7220000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 
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I I I I I I I I 
IMRALDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BElGIUM ATC: L04AB04 

8*255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 ml 2 voorgevulde spuilen 0,4 ml BioS 452,34 452,34 8,30 
solutlen injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-360 403,12 403,12 

8-255 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 ml 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-378 1228,49 1228,49 

8-255 " 7735·970 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml BioS 218,2183 218,2183 
solutien injeclable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

8-255 "* 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BloS 452,34 452,34 8,30 
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-386 403,12 403,12 

8-255 4613-394 6 Slylos prêremplls 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-255 * 7735-988 1 slylo prêrempll 0,4 mL so!ution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-255 H 7735-988 1 slylo prérempli 0,4 mL solulion 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
inJectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

0) Au § 7890000, les spécialités suivantes sant insérées: 0) In § 7890000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb . 

ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

APREMILAST HCS 30 mg KRKA D.D .. (KRKA BELGIUM) ATC: L04AA32 

B-334 4988-234 56 comprimés pelliculés, 30 mg 56 film omhulde tabletten, 30 rng G 291,79 291,79 8,30 

4988-234 256,56 256,56 

B-334 * 7748-049 1 comprimé Péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,9832 4,9832 

B-334 *" 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8563 4,8563 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

B-334 u* 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,1120 5,1120 0,1482 0,2232 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

p) In § 7900000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 

11 
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bedrijf ex-
usine/ 
buiten 
bedrijf 

APREMILAST HCS 30 mg KRKA D.D,,(KRKA BELGIUM) ATC: L04AA32 

B-335 4988-234 56 comprimés pelliculés, 30 mg 56 flImomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 

4988-234 256,66 256,56 

B-335 " 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 film omhulde tablet, 30 mg G 4,9832 4.9832 

B-335 ** 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8563 4,8563 

B-335··" 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhuJde tablet, 30 mg G 5,1120 5,1120 0,1482 

q) Au § 8200000, les spécialités suivantes sont insérées: q) In § 8200000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

12,50 

0,2232 

" 

JUBEREQ 120 mg ACCORD HEAL THCARE ATC: M05BX04 

B-279 4986-717 1 flacon injectable 1,7 mL solutlon 11njectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 160,79 160,79 8,30 12,50 
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL 

4986-717 136,99 136,99 

B-279 4986-725 4 flacons injectables 1,7 mL 4 injectieflacons 1,7 mL oplossing BioS 611,02 611,02 8,30 12,50 
solutlon injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL 

4986-725 547,96 547,96 

B-279· 7748-007 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 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 oplossing BioS 145,2100 145,2100 
injectable, 70 mgfmL voor injectie, 70 mg/mL 

WYOST 120 mg SANDOZ ATC:M05BX04 

B-279 4986-279 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing BioS 160,79 160,79 8,30 
injectable, 70 mg/mL voor injectie, 70 mg/mL 

4986-279 136,99 136,99 

B-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/mL 

B-279·" 7748-023 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing 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: 

r) In § 8220100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 

12.50 

" 
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bedrijf ex-
usinel 
buiten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-339 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solutIon injectab!e, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-360 403,12 403,12 

B-339 4613-378 6 seringues prérempties 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectabie, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

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-339 u 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 mg/mL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BlOG EN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-339 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-386 403,12 403,12 

8-339 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL 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 BioS 217,0333 217,0333 
inJectab[e, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

s) Au § 8220200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

s) In § 8220200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-339 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-380 403,12 403,12 

B-339 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
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-339 u 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injectab!e, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-339 14613-386 \2 stylos préremplis 0,4 mL solution 12 voorgevulde pennen 0,4 mL I BioS I 452,34 1 452,34 1 8,30 1 
injectabJe, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 
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4613-386 403,12 403,12 

B-339 4613-394 6 stylO$ préremplis 0,4 mL solution 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 

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 prérempU 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 

t) Au § 8530100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8530100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sofosbuvir + velpatasvir, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est 
administrée dans Ie traitement d'une hépatite C chronique chez les 
bénéficiaires adultes. 

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie 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 la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
interne 

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

Paragraaf 8530100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van sofosbuvir + velpatasvir, 
ingeschreven in huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
indien ze wordt toegediend voor de behandeling van chronische hepatitis C 
bij volwassen rechthebbenden. 

Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosis van 1 tablet per dag, gedurende een maximale 
periode van: 

- Hetzij 12 weken (3 verpakkingen). 

- Hetzij 24 weken (6 verpakkingen). 

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken farmaceutische 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro­
enterologie of in de Interne geneeSkunde 

c) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point 
cl, qui s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur, SUf simple demande. 

c) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die 
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend·arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

d) Le remboursement slmultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
sofosbuvir + velpatasvir avec des spécialités à base de peginterféron alpha, 
sofosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprévir ou glecaprévir + 
pibrentasvir, n'est jamais autorisé. 

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

u) Au § 8530100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

" 

EPCLUSA 400 mg/100 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: J05AP55 

7717~788 28 compriméS pellicu/és, 400 mg 28 filmomhulde tabletten, 400 8000,00 5000,00 
/100 mg mg/100 mg 

Fb-19 " 7717-788 1 comprimé pelliculê, 400 mg/100 1 filmomhulde tablet, 400 mg/100 303,1111 189,5396 
mg mg 

{Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van 
de I'article 127 du présent arrêté, artikel 127 van dit besluit is het 
Ie montant dû par I'assurance est door de verzekering verschuldigde 
calculé par 28) bedrag berekend per 28) 

18 



Fb·19 ** 7717·788 1 comprimé pelliculé, 400 mg/1 00 1 film omhulde tablet, 400 mg/100 302,8571 189,2857 
mg mg 

(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van 
de I'article 127 du présent arrêté, artikel 127 van dit besluit is hel 
Ie monlan! dû par I'assurance est door de verzekering verschuldigde 
calculé par 28) bedrag berekend per 28) 

v) Au § 8530200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

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

Paragraphe 8530200 Paragraaf 8530200 

Supprimé au 01.12.2025. Geschrapt op 01.12.2025. 

Ce paragraphe 8530200 a élé remplacé par Ie paragraphe 8530100 du 
chapilre IV. A tilre transitoire, les aulorisalions de ce paragraphe, qui ont été 
délivrées avanll'entrée en vigueur de la présente réglementalion, peuvent 
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
aUlorisalions, c'esl·à·dire jusqu'au maximum 31.05.2026. 

Deze paragraaf 8530200 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
8530100 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machUgingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vóór het in werking 
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op de machtigingen, namelijk tol en met 31.05.2026. 

w) Au § 8530200, I'inscription des spécialitéS suivantes est 
remplacée comme suit 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

w) In § 8530200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

" 

EPCLUSA 400 mg/100 mg GILEAO SCIENCES BELGIUM ATC: J05AP55 

7717·788 28 comprimés peflicu/és, 400 mg 28 filmomhulde tabletten, 400 8000,00 5000,00 
/100 mg mg/100mg 

B·246· 7717-788 1 comprimé pelilculé, 400 mg/100 1 flImomhulde tablet, 400 mg/100 T 303,1111 189,5396 
mg mg 

(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van 
de I'article 127 du présent arrêlé, artikel 127 van dit besluit is hel 
Ie monlan! dû par l'assurance est door de verzekering verschuldigde 
calculê par 28) bedrag berekend per 28) 

B·246·· 7717·788 1 comprimé pelliculé, 400 mg/100 1 fHmomhulde tablet, 400 mg/100 T 302,8571 189,2857 
mg mg 

(Conformément aux dlspositions (Conform de bepalingen van 
de l'article 127 du présenl arrêlé, artikel 127 van dil besluit is het 
Ie montant dû par l'assurance est door de verzekering verschuldigde 
calculé par 28) bedrag berekend per 28) 

x) Au § 8810000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée cam me suit: 

x) In § 8810000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine / 

" 
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buiten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-281 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-360 403,12 403,12 

B-281 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-378 1228,49 1228,49 

B-281 " 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-281 *. 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injectabie, 100 mglmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIGGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-281 4613-386 2 stylos prêremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
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 solutlon 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BloS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voer injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-281 " 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solutien 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-281 .. 7735-988 1 styl0 prérempll 0,4 mL solution 1 voorgevuJde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectabIe, 100 mglmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

y) Au § 8820000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme sult: 

y) In § 8820000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
bulten 
bedrijf 

IMRALDl40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-248 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-360 403,12 403,12 

B-248 4613-378 6 seringues prêremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-378 1228,49 1228,49 

B-248 " 7735-970 1 seringue préremplîe 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
solution lnjectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-248 ". 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 veorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-248 4613-386 2 styJos 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 

4613·386 403,12 403,12 
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B~248 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B·248 " 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solulion 1 voorgevu!de pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mgfmL 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 

z) Au § 8830000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

z) In § 8830000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ats volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code CondiUonnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

IMRALD! 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B~255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectabie, 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 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

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/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 oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

8-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
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 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B-255 " 7735~98a 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-255 ** 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 

aa) Au § 8870000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

aal In § 8870000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ats volgt 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
bulten 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 
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I I I I I I bedrijf I I 
IMRALDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

8-255 4613-360 2 seringues prèremplies 0,4 ml 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml BioS 452,34 452,34 8,30 
solutien injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-360 403,12 403,12 

8-255 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 ml 6 voorgevulde spuIten 0,4 ml BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-378 1228,49 1228,49 

8-255 " 7735-970 1 serlngue prèremp[je 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml BioS 218,2183 218,2183 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mglmL 

8-255 *" 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml BioS 217,0333 217,0333 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

IMRALOI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

4613-386 403,12 403,12 

8-255 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mgfmL oplossing voor InJectie, 100 mgfmL 

4613-394 1228,49 1228,49 

B·255 .. 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-255 *" 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 mgfmL 

ab) Au § 9410000, les spécialités suivantes sent insérées: ab) In § 9410000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix 8ase I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us;ne / 
buiten 
bedrijf 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

FASENRA 30 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: R03DX10 

B-342 4996-369 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2273,39 2273,39 8,30 
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg 

4996·369 2065,40 2065,40 

B·342 " 7748·056 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2196,4300 2196,4300 
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg 

B·342 .... 7748·056 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2189,3200 2189,3200 
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg 

ac) Au § 9480000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ac) In § 9480000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 

12,50 
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usine/ tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-255 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voergevulde spuiten 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
solutien injec1able, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-360 403,12 403,12 

B-255 4613-378 6 seringues prérempHes 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solutien injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

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 mgfmL 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 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC; L04AB04 

B-255 4613-386 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-386 403,12 403,12 

B-255 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mgfmL oplossing voer injectie. 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

8-255 " 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mgfmL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

8-255 ** 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 mgfmL 

ad) Au § 9680000, les spécialités suivantes sont insérées: ad) In § 9680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne / 
bulten 
bedrijf 

OZEMPIC 0,5 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: Al08J06 

A-92 4975-371 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 103,94 103,94 0,00 
injectable, O,S mg voor injectie, 0,5 mg 

4975-371 85,10 85,10 

A-92 * 7748-015 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 97,3200 97,3200 
injectable, 0,5 mg voor injectie, 0,5 mg 

A-92 ** 7748-015 1 stylo prérempli 3 mL solution 1 voorgevulde pen 3 mL oplossing 90,2100 90,2100 
injectable, 0,5 mg voor injectie, 0,5 mg 

ae) Au § 9980000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

ae) In § 9980000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 9980000 Paragraaf 9980000 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

0,00 

23 



a) La spécialité à base de letermovir fait I'objet d'un remboursement s'jI est 
démontré qu'elle a été administrée pour la prévention d'une réactivation du 
cytomégalovirus (CMV) ou d'une maladie à CMV, chez des bénéficiaires 
pédiatriques d'au moins de 5kg, et chez des bénéficiaires adultes séropositif 
au CMV (R+) après une transplantation allogénlque de cellules souches 
hématopoiêtiques, pour un traitement pendant une période maximale de 100 
jours à partir de la date de la transplantation alJogénique de cellules souches 
hématopoiëtiques, débuté au plus lard 28 jours après la transplantation 
allogénlque de celJules souches hématopoiëtiques. 

b) Le nombre de condiUonnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 480mg/j, sauf si la spécialité est co-administrée avec la 
ciclosporine (posologie maximale de 240mg/j), SUf base des 
recommandations du RCP. 

c) Le remboursement de la spécialité doil être demandé par un médecin 
spécialiste en hématologie expérimenté dans Ie diagnostic et Ie traitement 
d'une maladie à CMV aprés une transplantation allogénique de cellules 
souches hématopoiëtiques. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin-spécialiste, jdentifié et 
authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous Cl, qui ainsi : 

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

2. S'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

e) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose préalablement à la délivrance, de la preuve de I'accord électronique. 

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

Dénomlnalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

a) De speciallteit op basis van letermovir komt voor vergoeding in 
aanmerking als Is aangetoond dat ze is toegediend voor de preventie van 
een reactivatie van cytomegalovirus (CMV) of van een 
cytomegalovirusziekte, bij pediatrische rechthebbenden van minimaal 5kg, 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 
stamceltransplanlatie, waarbij de behandeling ten laalste 28 dagen na de 
allogene stamceltransplantatie dient te worden gestart. 

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

c) De vergoeding van de specialiteit moet worden aangevraagd door een 
arts-specialist in de hematologie die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van cytomegalovirusziekte na een allogene 
slamcel1ransplantatie. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via hel eHealth platform geïdentificeerde 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 vóór de instelling van de behandeling. 

2. Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts 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: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
bulten 
bedrijf 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

B-248 4613-360 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuilen 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-248 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 mgfml 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 BioS 218,2183 218,2183 
solution injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

B-248 *. 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
solution injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

IMRAlDI 40 mg (0,4 ml) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

8-248 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 

4613-386 403,12 403,12 

8-248 4613-394 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 oplossing voor injectie, 100 mg/mL 
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4613-394 1228,49 1228,49 

B-248 * 7735-988 1 stylo prérempli 0,4 ml solulion 1 voorgevulde pen 0,4 ml BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

Bw248 .. 773Sw988 1 Slylo prèrempli 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 

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

Paragraphe 11450000 

a) la spécialité phannaceutique à base de risdiplam fait l'objet d'un 
remboursement pour une première période de 12 mois si elle est utilisêe 
pour Ie traitement de bénéficiaires atleints d'amyotrophie spinale (SMA) sq, 
avec un diagnostic clinique de SMA de Type 1, Type 2 ou Type 3 ou avec 
une à quatre copies de SMN2, qui répondent aux conditions cumulatives ei­
après: 

• Pour les bénéficiaires ägés de moins de 2 mois, Ie remboursement est 
limité aux bénéficiaires ayant deux à qualre copies de SMN2. 

• le diagnostic a ete confirmé par un test génétlque. 

• Le bénéficiaire n'a pas besoln d'une assislance respiratoire invasive en 
permanence. 

Pendant celle première période de 12 mois, Ie nombre maximal de 
conditionnements remboursables est limité à la posologie maximale de 
cette spécialité en tenant compte des dispositions menlionnées dans Ie 
Resumé des Caractéristiques du Produit (RCP). 

Celle première autorisation de remboursement sur la base du point a) 
acluel sera délivrée par Ie médecinwconseil pour une période de 12 mois, 
sur la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par 
un médecin specialiste, rattaché à un centre spécialisé dans les maladies 
neuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié et autorise par 
la plateforme e-Health, et qui des lors, à la fois : 

1. Confirme que toutes les conditions du point a) sont remplies pour Ie 
beneficiaire concerne. 

2. S'engage à meltre à la disposition du médecin-consei! un rapport 
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié décrivant la 
situation clinique du bénéficiaire à I'entame du traitement (notamment 
au moyen de scores exprimés sur les échelles de score établies à eet 
effet, comme mentionné sous Ie point b). 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecln-conseilles justificatifs 
corroborant les données attestées; 

4. S'engage à cesser Ie traitement remboursé dès qu'une assistance 
respiratoire artificieHe s'avère nécessaire en permanence. 

5. S'engage à collaborer au registre SMA. 

b) la prolongation du Iraitement chez les bénéficiaires doit être 
soigneusemenl envisagée. 

Le remboursement peut être prolongé pour des périodes de 12 mois à 
chaque fois, avec un nombre de conditionnements remboursables limité à 
la posologie maximale de cette spécialité en tenant compte des 
dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP). 

l'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil sur 
la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par un 
médecin spécialiste, rattache à un centre spécialisé dans les maladies 
neuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié et autorisé par 
la plateforme e-Hea!th, et qui dès lors, à la fois: 

ag) In § 11450000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
velVangen als volgt: 

Paragraaf 11450000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risdiplam komt voor 
vergoeding in aanmerking voor een eersle 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 één tot vier kopieën van het SMN2-gen, die voldoen aan 
onderstaande cumulatieve voorwaarden: 

• Voor rechthebbenden met een leeftijd van minder dan 2 maand geldt de 
vergoeding enkel voor rechthebbenden met twee tot vier kopieën van het 
SMN2wgen. 

• De diagnose werd bevestigd door een genetische lest. 

• De rechthebbende heeft geen nood aan permanente invasieve 
beademing. 

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

Deze eerste toestemming voor vergoeding op basis van het huidige punt 
a) zal door de adviserend-arts verleend worden voor een periode van 12 
maanden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid 
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd 
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892), die is 
geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Heallh platform, en die 
bijgevolg gelijktijdig: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld bij de 
betrokken rechthebbende. 

2. Zich ertoe verbindt om voor de adviserend-arts een gedetailleerd 
medisch rapport ter beschikking te houden met 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 daartoe 
geschikte scorewscha!en zoals vermeld onder punt b). 

3. Zich erioe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde 
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 om 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 vergoed bare 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 adviserendwarts verleend 
worden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid 
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd 
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892), die is 
geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die 
bijgevolg gelijktijdig: 

25 



1. Confirme que Ie traitement a un effet favorable manifeste sur Ie 
bénéficfafre, et qu'lI est donc fêgitime de Ie poursuivre. 

2. S'engage a tenlr a la disposition du médecin-conseil un rapport 
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié contenant des 
éléments portant sur I'évolution clinique du bénéficiaire, notamment au 
moyen des évolutions constatées sur les échelles de score établies a 
cet effet, à savoir les échelles HINE eUou CHOP-INTEND eUou 
HFMSE et/ou MFM. 

3. S'engage à tenir a la disposition du médecln-consellles justificatifs 
corroborant les données altestées. 

c) Le remboursement du traitement par celte spécialité cessera si Ie 
bénéficiaire doil être mis sous ventilation invasive pennanente. 

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

Le remboursement de ceUe spéCialité après un traitement par une 
spécialité à base de nusinersen n'est pas aulorisé si ce traitement par la 
spécialité a base de nusinersen a été termlné à cause d'efficacité 
insuffisante. 

Le remboursement de ceUe spécialité après un traitement par une 
spécialité à base de nusinersen, est autorisé si ce traitement par la 
spécialité à base de nusinersen a été terminé a cause de problèmes 
techniques ou conlre-indications a I'administratien, ou d'effets 
Indèsirables. 

e) Le remboursement de ceUe spécialité pour les bénéficialres qui ont reçu 
une spécialité à base de onasemnogene abeparvovec n'est pas autorisé. 

f) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hespJtalier dlspensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique 
concernée, d'une preuve de I'accord électronique. 

ah) Au § 11450000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

DénominaUon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

1. Bevestigt dat duidelijk blijkt dat de rechthebbende een gunstig effect 
ondervindt van de behandellng 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 
verslag 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 en/of de CHOP-INTEND-schaal en/of de HFMSE-schaal en/of 
MFM-schaal. 

3. Zich ertoe verbindt om de beWijsstukken die de geattesteerde 
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 basis van nusinersen is niet toegestaan indien deze 
behandeling met de specialiteit op basis van nusinersen werd stopgezet 
omwille van onvoldoende werkzaamheid, 

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 omwille 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, beschikt 
over een bewijs van het elektronIsch akkoord. 

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

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb .x- Basis v 

usine/ tegem 
buiten 
bedrijf .x-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

EVRYSDI 0,75 mglmL ROCHE ATC: M09AX10 

7734-544 1 flacon 60 rog poudre pour 1 fles 60 rog poeder voor drank, 8289,54 8289,54 
solut/on buvable, 0,75 rog/roL 0,75 rog/roL 

A-131 * 7734-544 1 flacon poudre pour solution 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-131 *. 7734-544 1 flacon poudre pour solution 1 fles poeder voor drank 60 mg T 8786,9100 8786,9100 
buvable 60 mg solutlon buvable, drank, 0,75 mg/mL 
0,75 mg/mL 

ai) Au § 11470000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

ai) In § 11470000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 
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Paragraphe 11470000 

aj La spécialité pharmaceutique a base de mépolizumab fail l'objet d'un 
remboursement si les conditions cumuialiv8S suivanles sont remplies : 

1. Le bénéficiaire est êgé de 6 ans ou plus. 

2. le bénéficiaire sOuffre de la granulomatose éesinophilique avec 
polyangéite (EGPA) lel que décrit par les critères suivanls : 

• Présence d'aslhme ou antécédenls d'asthme. 

• Avalr présenté hisloriquement un taux sanguin d'éosinophiles d'au 
moins 10% des leucocytes lotaux ou 1000 éosinophiles/llL. 

• Répondre à au moins deux des crltéres suivants, non expliqués 
autrement que par une hyperéosinophilie : 

- Évidence histo-pathologique de vascularile à éosinophiles, ou 
d'infiJtration éosinophile périvasculaire, ou d'lnflammation 
granulomateuse riche en êosinophiles. 

- Neuropathie. 

- lnfiltrats pulmonaires. 

- Rhinosinusopathie chronique avec ou sans polypose. 

- Cardiomyopathie inexpliquée. 

- Glomérulonêphrite. 

- Hémorragie alvêolaire. 

- Purpura palpable. 

- Positivîtê aux anticorps anti-cytoplasme des polynuclêaires 
neutrophiles (ANCA). 

3. Le bénéficlaire prêsente des antécêdents d'une maladie réfractaire ou 
des rechutes de la maladie en rêpondant à au moins une des conditions 
suivantes : 

• Ëtre cortico-dêpendant. 

Un beneficiaire cortico-dependant es! un benêficiaire don! la 
maladie n'est pas contrOlée avec une dose quotidienne de 4 mg ou 
plus d'equivalent mêthylprednisolone depuis au molns 3 mols, ou 
nécessitant, pour Ie maintien de la rémisslon, une dose quotidlenne 
de 4 mg ou plus d'êquivalent de méthylprednisolone depuis au 
moins 3 mois pour les adultes. 

• Avoir présentê, au cours des 12 derniers mois, au moins une récidive 
de la maladie malgre un traitement de fond. 

La recidive de la granulomatose eosinophilique avec polyangeite 
est définie par: des manifeslations de vasculile eUou respiratoires 
(asthme, sinusite sevére) entrainant soit une augmentation de la 
dose de corticostéroïdes systémique supérieure à 3,2 mg de 
méthylprednisolone (ou 4 mg de prednisolone) par jour, I'initiation 
d'un traitement immunosuppresseur ou une augmentation de la 
dose d'immunosuppresseurs, ou une hospitalisation. 

• Presenter une contre-indicatlon ou une intolêrance avérée pour les 
corticoïdes systémiques ou nêcessiter, pour Ie contrOle de la maladie, 
un traitement de fond associe à une toxicite inacceptable selon Ie 
medecin spécialiste traitant cité au point cl. 

b) Pour les bênêficiaires traites par un anticorps monoclonal, et pour lesquels 
un passage au mêpolizumab est envisage, cetle spécialité fait I'objet d'un 
remboursement à condition que Ie benéficiaire remplisse tous les critéres du 
point al de ce paragraphe avant Ie début du traitement. 

cl Le remboursement de ceUe spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste en pneumologie, en rhumatologÎe ou en mêdecine interne et 

Paragraaf 11470000 

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

1. De rechthebbende is 6 jaar of ouder, 

2, De rechthebbende lijdt aan eosinoffele granulomatose met polyangiitis 
(EGPA) zoals beschreven door volgende criteria: 

• Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van aslma. 

• In de anamnese een eosinofielgehalte in het bloed hebben van ten 
minste 10% van het totaal aantal witte bloedcellen en/of 1000 
eosinofielen/[1L. 

• Voldoen aan 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. 

- Pulmonale infiltraten. 

- Chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis. 

- Onverklaarbare cardiomyopathie. 

• Glomerulonefritis, 

- Alveolaire bloeding. 

- Palpabele purpura. 

- Aanwezigheid van anti-neutrofiele cytop!asmatische 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: 

• Corticosteroïdafhankelijk zijn, 

Een corticosteroTdafhankelijke 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 methylpredniso!on 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 
volwassenen). 

• Gedurende de laatste 12 maanden ten minste eén recidief van de 
ziekte hebben gehad ondanks achtergrondtherapie. 

Het recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordt 
gedefinieerd als: vasculitis enlof respiratoire manifestaties (astma, 
ernstige sinusitis) die leidl tot ofwel verhoging van de dosis 
systemische corticosteroïden tot meer dan 3,2 mg 
methylprednisolon (of 4 mg prednîsolon) per dag, aanvang van 
immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis 
immunosuppressieve therapie, of ziekenhuisopname. 

• Een bewezen contra-indicatie of intolerantie voor systemische 
corticosteroïden hebben en/of een achtergrond behandeling nodig 
hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardbare 
toxiciteit volgens de behandelende specialist In cl. 

b) Voor de rechthebbenden die behandeld worden met een monoclonaal 
antilichaam en voor wie een overschakeling naar mepolizumab overwogen 
wordt, wordt deze specialiteit vergoed 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 door een 
arts die gespecialiseerd is in pneumologie, reumatologie of interne 
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expérimenté dans Ie traitement des vascularites pour les bénéficiaires êgés 
de 6 ans ou plus, ou Ie pédiatre attaché à un höpilal universitaire pour les 
bénéficialres ägés entre 6 et 17 ans, 

d) Le nombre de conditiOnnements remboursables tiendra compie d'une 
administration de soit 300 mg (pour les adultes et adolescents ägés de 12 
ans et plus) (maximum 39 conditionnements par an), soil 200 mg (pour les 
bénéficiaires de 6 à 11 ans el pesan! 40 kg ou plus) (maximum 26 
condilionnements par an), soit 100 mg (pour les bénéficiaires de 6 à 11 ans 
et pesant moins de 40 kg) par vaie sous-cutanée tous les 28 jours (maximum 
13 conditionnements par an). 

e) Première demande : 

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conselI d'un formulaire de demande, donl Ie modéle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, dûment complélé et signé par Ie médecin 
spécialiste décrit au point cl, qui ainsi : 

1. Atteste que toules les conditions figurant au point a), ou a') cl­
dessus sant remplies avanll'initiation du Iraitement. 

2. Dispose des éléments attestan! que les critéres concernan! la 
sévérité de la granulomalose éosinophilique avec polyangéite sont 
remplis chez ce bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

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

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments 
de preuve établissanl que Ie bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation aUestée au moment de la demande. 

f) Sur base de ce formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spécialisle décrit au point cl, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation donl Ie modèle est fixé sous «e» de I'annexe IJ[ du présent 
arrêlé, dont Ie nombre de condltlonnements autorisés tient compie de la 
posologie recommandée au point d) pour une période maximale de 6 mois. 

g) Demande de prolongation : 

L'aulorisation de remboursement peut être protongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont Ie modèle est repris à I'annexe 8 du 
présent paragraphe. 

Cette demande de prolongation doit être signée et dûment complétée par 
Ie médecin-spécialiste traitant, tel que visé au point cl, qui confirme que 
Ie traitement s'est montré efficace et que Ie bénéficiaire peut être 
considéré comme répondeur. 

Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des 
condItions sulvantes : 

~ Dlmlnution de l'activité de la maladie pendant les 6 premiers mois de 
traitement, et maintien de cet effel. 

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

• Le bénéflciaire est en rémission clinlque, c'est à dire une 
absence d'activité de la maladie avec une dose quotidienne de 
corticostéroïdes systémiques inférieure ou égale à 4 mg ou plus 
d'équivalent méthyJprednisolone pendant au moins 3 mols. 

• ET/OU diminution cliniquement signiflcative des rechules de la 
maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien 
de cet effel. 

- Dimlnution de la dose du trailement de fond pendant les 6 premiers 
mois de traitement avec maintien, voire amélioration de la qualité de 
vie, et maintien de cet effel. 

h) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à I'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste décrit au point cl, Ie médecin-conseil délivre au 

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. 

d) Het aantal vergoed bare verpakkingen komt overeen met een toediening 
van 300 mg (voor volwassenen en adolescenten van 12 jaar en ouder) 
(maximaal 39 verpakkingen per jaar), 200 mg (voor rechthebbenden van 6~11 
jaar en 40 kg of meer) (maximaal 26 verpakkingen per jaar). of 100 mg (voor 
rechthebbenden van 6-11 jaar en minder dan 40 kg) (maximaal 13 
verpakkingen per jaar) subcutaan om de 28 dagen. 

el Eerste aanvraag: 

De vergoeding hangt 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 
ondertekend door de arts~specialist vermeld onder punt cl, die daardoor: 

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

2. Over bewijzen beschikt dat bij deze rechthebbende vóór de aanvang 
van de behandeling aan de criteria voor de emst van eosinof"lele 
granulomatose met polyangHtis is voldaan. 

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

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

f) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
als bijlage A van deze paragraaf is opgenomen en dal de arts-specialist, als 
bedoeld onder cl, volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het attest af, waarvan hel model is vastgesteld onder 
punt "e" van bijlage 111 van dit besluit, waarin het aantal toegestane 
verpakkingen afhankelijk is van de aanbevolen posologie, beschreven onder 
punt dl, voor een maximale periode van 6 maanden. 

g) Aanvraag tol verlenging: 

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

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

Een responder is een rechthebbende die aan len minste één van de 
volgende voorwaarden voldoet: 

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

Afname van de ziekteacliviteit wordt gedefinieerd als: 

• De rechthebbende is in klinische remissie, d.W.Z. geen 
ziekleactiviteit met een dagelijkse dosis systemische 
corticosteroïden lager dan of gelijk aan 4 mg of meer 
methylprednisolon 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. 

- Verlaging van de dosis van de achtergrond behandeling gedurende 
de eerste 6 maanden van de behandeling met behoud of zelfs 
verbetering van de levenskwallteit, 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 dal de arts-specialist, als 
bedoeld onder cl, volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
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bénéficiaire I'attestation dontie modèle est fixé sous «e» de I'annexe 111 du 
présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements aulorisés est limitè en 
fonction de la posologie journaJière maximum visée au point dl, et donl la 
validité est limitée à une période maximale de 12 mols. 

aan de rechthebbende hel attest af, waarvan het model is opgenomen in 
bijlage [11 van dit besluit, waarvan het aantal toegestane verpakkingen 
beperkt is naar gelang van de in punt d) bepaalde posologie, en waarvan de 
geldigheid beperkt is tot een periode van maximaal 12 maanden. 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (§ 
114700000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) pour Ie traitement d'une granulomatose 
éosinophilique avee polyangéite (EGPA). 

I ~ Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à I'O.A.) : 

L..l.-LLI ..J.I--'--L..J.--'--.Ll-L....L.-L..L-LL..J.--LL..J.--'-.JI (nom) 

LI .LI..J.I--,-I .LI ..J.I--'-LI -,-1-11-L..Ll-L..LI-1I--,-1 .L1-11--'-.'--1--,1 (prénom) 

.... 1 -,-1-l...1 -,-I...JIL.LI-L.LI ..J.I--'-.I -'--LI -,-1-l.....L.I-1IL.LI...lI--,-1 ...L..L..J.--,I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste en pneumologie. en rhumatologie ou en médecine interne et 
expérimenté dans Ie traitement des vascularites pour les bénéficiaires äqés de 6 ans ou plus. ou Ie pédiatre attaché à un 
höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans : 

o 11 s'agit d'une première demande : 

Je soussigné, médecin spécialiste; 

o En pneumologie. 
o En rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans Ie traitement des vascularites pour les bénéficiaires ägés de 6 

ans ou plus. 
o En pédiatrie, attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans. 

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

1. Le bénéfidaire est àgé de 6 ans ou plus. 
2. Le bénéfldaire répond aux critères de définition de la granulomatose éos'lnophilique avec polyangéite : 

• Présence d'asthme ou antécédents d'asthme. 
• Avoir présenté historiquement un taux sanguin d'éosinophiles d'au moins 10% des leucocytes totaux ou 1000 

éosinophiles/~L 

• Répondre à au moins deux des critères suivants, non expliqués autrement que par une hyperéosinophilie : 

o Ëvidence histo-pathologique de vascularite à éosinophiles, ou d'infiltration 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 antico rps anti-cytoplasme des polynucléaires neutrophiles (ANCA). 

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

o Ëtre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire dont la maladie n'est pas contrêlée 
avec une dose quotidienne de 4 mg ou plus d'équivalent méthylprednisolone depuis au moins 3 mois, ou 
nécessitant, pour Ie maintien de la rémission, une dose quotidienne de 4 mg ou plus d'équivalent 
méthylprednisolone depuis au moins 3 moïs. 

o Avoir présenté, au cours des 12 derniers mois, au moins une rechute de la maladie malgré un traitement de fond. 
La rechute de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite est définie par des manifestations de vasculite 
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et/ou respiratoires (asthme, sinusite sévère) entraÎnant soit une augmentation de la dose de corticostéroïdes 
systémique supérieure à 3,2 mg de méthylprednisolone (ou 4 mg de prednisolone) par jour, I'initiation d'un 
traitement immunosuppresseur ou une augmentation de la dose d'immunosuppresseurs, ou une hospitalisation. 

o Présenter une contre-indication ou une intolérance avérée pour les corticoïdes systémiques ou nécessiter, pour Ie 
controle de la maladie, un traitement de fond associé à une toxicité inacceptable selon Ie médecin spécialiste 
traitant. 

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

o 11 5'agit d'une première demande d'un bénéficiaire déjà traité par un anticorps monoclonal pour lequel un passage au 
mépolizumab est envisagé : 

Je soussigné, médecin spécialiste: 

o En pneumologie. 
o En rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans Ie traitement des vascularites pour les bénéficiaires àgés de 6 

ans ou plus. 
o En pédiatrie, attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans. 

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

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin·conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire 
concerné se trouvait dans la situation attestée au moment de la demande. 

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

À raison de maximum 21 conditionnements pour les bénéficiaires àgés de 12 ans et plus, pour une posologie de 
300mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours. 

À raison de maximum 14 conditionnements pour les bénéficiaires ägés entre 6 et 11 ans et pesant 40 kg ou plus, 
pour une posologie de 200mg par voie sous-cutanee tous les 28 jours. 

À raison de maximum 7 conditionnements pour les bénéficiaires àgés entre 6 et 11 ans et pesant moins de 40 kg, 
pour une posologie de 100mg par voie sous-cutanee tous les 28 jours. 

111· Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point JI : 

,-,-I ...LI--'---LI -1-1 ...LI--,I-,-I ..L..J.--'---.L....J...--,---I,-,-I ..L....L---'--..L..J.--,I (nom) 

LLI --'.1-,--,-1 --'.I-!ILLI --'.I-'-.L.l-'-.L.l-!ILLI ...L.JLL...L.J--,I (prénom) 

llJ - 1 1 1 1 1 I-W -LlLj (n° INAMI) 

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

'-________ ---'1 (cachet) 

Annexe B : Modèle du formulaire de demande de prolongation : 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongation de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (§ 114700000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) pour Ie traitement d'une granulomatose éosinophilique avec 
polyangéite (EGPA). 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

30 



I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 • Eléments à attester par Ie médecin spécialiste en pneumologie. en rhumatologie ou en médecine interne et 
expérimenté dans Ie traitement des vascularites pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou plus. ou Ie pédiatre attaché à un 
höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, médecin spécialiste: 

o En pneumologie. 
o En rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans Ie traitement des vascu[arites pour les bénéficialres ägés de 6 

ans ou plus. 
o En pédiatrie, attaché à un hêpital universitaire pour les bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans. 

Certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus rempHt les conditions figurant au §11470000 du chapitre IV de la liste 
jointe à ,'A.R. du 1 er février 2018 : 

1. Le bénéficiaire est ägé d'au moins 6 ans. 
2. Le bénéficiaire a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 

mépolizumab, pendant au moins 6 mois pour Ie traitement de la granulomatose éosinophilique avec 
polyangéite. 

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

o Diminutian de I'activité de la maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien de eet effel. La 
diminution de I'activité de la maladie étant définie par: 

Le bénéficiaire est en rémission clinique, c'est à dire une absence d'activité de la maladie avec une dose 
quotidienne de corticostéroïdes systémiques inférieure ou égale à 4 mg ou plus d'équivalent 
methylprednisolone pendant au moins 3 mois. 

ETIOU 

Une diminution cliniquement significative des rechutes de la maladie pendant les 6 premiers mois de 
traitement, et maintien de eet effel. 

o Diminution de la dose du traitement de fond pendant les 6 premiers maïs de traitement avec maintien, voire 
amélioration de la qualité de vie, et maintien de eet effet. 

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

Corticoïdes systémiques 

Immunosuppresseurs 

Autre: ................................... . 

Au moment de I'instauration de la 
spécialité à base de mépolizumab 

Médicament: ......................... . 
Dose (mglj) : ......................... . 
Date: ...... .I ...... .I .. 

Médicament : ... 
Dose (mglj) : .. 
Date: ...... .1 ..... ..1. .... . 

Doselj: ............................... . 
Date: ... .. ..1. . .. ..1. .. ...... . 

Durant les 12 mois précédant 
I'instauration de la spécialité à 

base de mépolizumab 

Au moment de la demande de 
prolongation 

Médicament : . 
Oase (mglj) 

Date: ..... ..1. .... ..1. 
Depuis : ..... .1 ...... .1 ..... . 
Médicament : 
Dose (mglj) 

Date: . .1 ...... .1 ......... . 
Depuis : ...... .I ...... .I ......... . 

Dose/j : ............................ . 
Date: ...... .1 ...... ./.. ....... . 

Durant les 12 derniers mois (6 
mois pour Ie premier 

renouvellement) de traite ment 
avec la spécialité à base de 

méoolizumab 
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I 
Nomb~es de rechutes' de la I 

. maladie . 

* La rechule de la granulomatose éosinophilique BVBC polyangéite est définie par .- vascularite active, sympt6mes d'asthme aetit ou 
aggravation de J'asthme, maladie active du nez ou des sinus entrainant soit une augmentation de la dose de corlicostéroïdes systémique 
supérieure à 3,2 mg de methyfpredniso/one (ou 4 mg de predniso/one) par jour, nnitfalion d'un traitement immunosuppresseur ou une 
augmentation de la dose d'immunosuppresseurs, ou une hospilalisation. 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire Ie remboursement de cette spécialité pour une période de 12 mais maximum: 

À raison de maximum 39 conditionnements pour les bénéficiaires ägés de 12 ans et plus, peur une posologie de 
300mg par vale sous-cutanée tous 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 posologie de 200mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours. 

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

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

1 1 

1 1 

1 1 1 

1 1 1 

1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W I Wil 1 1 1 1 (date) 

L-_________ --'I (cachet) 

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

(signature du médecin) 

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag 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). 

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

LI LI ...'-1 ---11---,1,---,---1 LI -"----,---'---LI -,-I ...LI--1I---,---1 LI ...'-1 ---11---,1,---,---1 LI -L.JI (naam) 

L.l---'---'----'--.J----'----'---"---LI ...l1---'---'----'--.J-'----'---"---L...lI-L1 -L.JI (voornaam) 

L....JL..L--'---'-...L-'--'-L.lI-...lI--'---'---'----'--'-L.l-...l--,-1 --,-I -L.JI (aans I u itingsn ummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in pneumologie. reumatologie 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: 

o 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 een academÎsch 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 IV 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 

bloedcellen enlof 1000 eosinofielen/~L. 
• 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 Glomerulonefritis. 
o Alveolaire 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 Corticosteroïdafhankelijk zijn, Een corticosteroïdafhankelijke 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 één terugval van de ziekte hebben gehad ondanks 
achtergrondtherapie. De recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordt gedefinieerd als 
vasculitis en/of respiratoire manifestaties (astma, ernstige sinusitis) die leidt tot ofwel verhoging van de dosis 
systemische corticosteroïden 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 corticosteroïden hebben en/of een 
achtergrondbehandeling nodig hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardbare 
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 vóór de aanvang van de behandeling. 

o 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: 

o 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 een 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 IV 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 
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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. 

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

Ll-L...L.L...JLL....L-L-L.J.-L...L.L...J-L....L-L-Ll-L-'--.JI (naam) 

LlLl-L-L-'--L-.L...JLlLL-L-L-'--L-.L...JLlLL-L-L-'--.JI(voomaam) 

lLJ - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

WI Wil I I I I (datum) 

L-_________ --'I (stempel) 

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

(handtekening van de arts) 

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.e. van 1 februari 2018) voor de behandeling van 
eosinoflele granulomatose met polyangiitis (EGPA). 

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

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluiüngsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in pneumologie. reumatoloaie 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: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist: 

o 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 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 IV 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 een vergoeding gekregen voor de behandeling 

met 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 eerste 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 corticosteroïden lager 
dan of gelijk aan 4 mg of meer methylprednisolon equivalent gedurende ten minste 3 maanden. 

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

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

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

Systemische corticoïden 

Op het moment van het opstarten 
van de behandeling met de 

specialiteit op basis van 
mepolizumab 

Geneesmiddel: ............................... . 
Dosis (mg/d) : .... . ........... .. 
Datum: ..... ../.. . . .1 .. 

Immunosuppressieve therapie Geneesmiddel: ................. . 
Dosis (mg/d) :. . ............... . 
Datum: . . .. .1 ...... .1.. .. . 

Ander: . Dosis/d : 
Datum: .... . ..1. ... ..I. 

Tijdens de 12 maanden 
voorafgaand aan hel opstarten van 
de behandeling met de specialiteit 
00 basis van mefJolizumab 

Aantal terugval* van de ziekte 

Op het moment van de vraag tot 
verlenging 

Geneesmiddel 

Dosis (mg/d) 

Datum:. ..1 ..... ..1. .. . 
Sinds: ..... ../. ..... .I ..... . 
Geneesmiddel 

Dosis (mg/d) 

Datum: ...... .I ...... .I .. . 
Sinds: ...... .I ..... .1 

Dosis/d: ................ . 
Datum: ... .. .1 ..... .I ...... ... . 

Tijdens de 12 maanden (6 voor 
de eerste verlenging) van de 
behandeling met de specialiteit op 
basis van mepolizumab 

. Terugval van eosInofiele granulomatose met polyanglltls wordt gedefinieerd als. actieve vasculitis, symptomen van actieve astma of 
verergering van astma, actieve neus- of sinusziekte die leidt 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, ofzfekenhuisopname. 

Ik 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 6 en 11 jaar met een 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. 

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

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

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

LU - I I I I I I -W -UlJ (RIZIV n') 

WI Wil I I I I (datum) 
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L-_________ --' (stempel) 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

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

Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne! tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

11 

APREMILAST HeS 30 mg KRKA D.D .. (KRKA BELGIUM) ATC: L04AA32 

8-370 4988-234 56 comprimés pelliculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 

4988-234 256,56 256,56 

8-370" 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 fiJmcmhulde tablel, 30 mg G 4,9832 4,9832 

B-370 "* 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8563 4,8563 

12,50 

8-370 ,,** 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,1120 5,1120 0,1482 0,2232 

ak) Au § 11850000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénominalion {Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ak) In § 11850000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

11 

APREMILAST HCS 30 mg KRKA D.D .. (KRKA 8ELGIUM) ATC: L04AA32 

8-334 4988-234 S6 comprimés peHiculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 

4988-234 256,56 256,56 

8-334 * 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 film omhulde tablet, 30 mg G 4,9832 4,9832 

B-334 ** 7748-049 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8563 4,8563 

12,50 

8-334""" 7748-049 1 comprimé pélicu!é, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,1120 5,1120 0,1482 0,2232 

al) Au § 13270000, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 13270000 

al La spécialité pharmaceutique a base du principe actif tislélizumab, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est 
administrée : 

- En monothérapie pour Ie traitement des bénéficiaires adultes atleinls 

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

Paragraaf 13270000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
tislelizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, kamt in aanmerking vaar 
vergoeding indien ze gebruikt wordt: 

- In manatherapie voor de behandeling van volwassen rechthebbenden 
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d'un carcinome épidermoïde de I'oesophage avancé non résécable, 
récurrent ou métastatique, après une chimiothérapie à base de seis de 
platine. 

- En association avec une chimiothérapie à base de seis de platine, pour 
Ie !railement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
carclnome épidermoïde de I'oesophage non résècable, localement 
avancé ou métastatique donl les tumeurs expriment PD-L 1 avec un score 
TAP(lumour area positivity) > ou:::: 5 %. 

- En association avec une chimiothèrapie à base de seis de platine et de 
fluoropyrimidine, pour Ie traitement de première ligne des bénéficiaires 
adu1tes alteints d'un adénocarcinome gastrique ou de la joncHon 
oesogastrique (GfJOG) localemenl avancé, non résécable ou 
métastatique, HER2-négatif, donties tumeurs exprimen! PD-L 1 avec un 
score TAP (tumour area posilivity) > ou:::: 5 %. 

Le bénéficiaire ne peut avoir reçu de traitement antérieur par une anti PO-
1 ou un anti POol 1. 

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceulique concernée est prescrite par un médecin spéciaHste 
responsabIe du traitemenl qui soit agréé en oncologie médica!e ou par un 
médecin-spécialiste responsabie du traitemen! qui soit expérimenté dans 
I'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée 
pour laquelle Ie remboursement est demandé 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutique à base de tislélizumab pour I'indication pour 
laquelle Ie remboursement est demandé. 

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

e) le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois SUf base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique in\roduite par Ie médecin spécialiste identifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi atteste : 

- Que toutes les conditions remplies au point a) sont remplies. 

- Tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve relatifs 
à la situation du bénéficiaire (un rapport médical décrivant 
chronologiquement I'évolution de I'affection (y compris les résullats des 
imageries médicales et les résultats des examens anatomo­
pathologiques) ainsÎ que la date à laquel1e la Consultation Oncologique 
Multidisciplinaire a eu !ieu). 

- Arrêter Ie tTaitement en cas de progression de la maladie ou de toxicité 
inacceptable. 

f) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique 
concernée, d'une preuve de I'accord électronique. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
lislélizumab et d'un aulre inhibiteur PO-1 ou d'un inhibiteur PO-l1 n'est 
jamais autorisé. 

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

Oénominatlon f Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

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

- In combinatie met op platina gebaseerde chemotherapie, voor de 
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met niet­
resectabel, lokaal gevorderd of gemetastaseerd slokdarm­
plaveiselcelcarcinoom bij wie de tumoren POol 1 expressie vertonen met 
een TAP (tumour area positivity)-score > of = 5%. 

- In combinatie met op platina en fluoropyrimîdine gebaseerde 
chemotherapie voor de eerstelijnsbehandeling van volwassen 
rechthebbenden met HER2-negatlef, lokaal gevorderd niet-resectabel of 
gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of gastro-oesofageale 
overgang (G/GEJ) bij wie de tumoren PD-l1 expressie vertonen met een 
TAP (tumour area positivity)-score) > of:::: 5%. 

De rechthebbende mag niet eerder behandeld zijn met een PD-1 of een 
PD-L 1 remmer. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling 
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de 
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie 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 vergoed baar a!s die goedgekeurd werd door het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de 
arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden In het dossier. 

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

- Dat alle voorwaarden van punt a) 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 resultaten van de anatoom-pathologische 
onderzoeken) en de datum waarop het MOC heeft plaats gehad) ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

- Zich ertoe te verbinden de behandeling te stoppen in geval van 
progressie van de ziekte of onaanvaardbare toxiciteit. 

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

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
het werkzaam bestanddeeltislelizumab met een andere PD-1 remmer of PO­
l1 remmer is nooit toegelaten. 

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

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
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I I I I I I bedrijf I I 
TEVIMBRA 100 mg BEQNE MEDICINES BELGIUM ATC: L01FFD9 

7743-008 1 flacon ÎnJectable 10 ml 1 injeet/ef/acon 10 mL 2065,27 2065,27 
solution à diluer pour concentraat voor oplossing 
perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL 

A-2a .. 7743.008 1 flacon 10 ml solution pour 1 injectieflacon 10 ml oplossing T 2196,3000 2196,3000 
perfusien (inlraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10 
mg/mL mg/ml 

A-2a ** 7743-008 1 flacon 10 ml solution peur 1 injectieflacon 10 ml oplossing T 2189,1900 2189,1900 
perfusion (intravejneuse), 10 voor Intraveneuze infusie, 10 
mg/ml mg/ml 

an) Au § 13340000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalltés $uivantes: 

Paragraphe 13340000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de fénét!dlllne, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fail I'objet d'un remboursement si elle est administrée à 
des bénéficiaires jusqu'à I'àge de 9 ens compris pour la prevention des 
infectIons par streptocoques. 

b) La demande de remboursement de la specialité pharmaceutique 
concemée doit être faite par un médecin spécialiste, porteur du lilre 
professionneJ particulier en infectlologie clinique, par un medecin spécialiste 
en hematologie clinique ou par un médecin spécialiste en oncologie et 
hématologle pédlatrlque. 

c) Sur base d'un formulaire de demande de remboursement dont Ie modéle 
est repris sous I'annexe A de ce paragraphe, dûment complété et signé par 
Ie médecin spècialiste mentionné sous point b), Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'autorisatien donl Ie modèle est fixé sous Ob" de I'annexe 111 du 
prèsent arrêté et doni Ja durée de validité est limitée à des periodes 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 tot en met de leeftijd van 9 jaar ter preventie 
van streplokokkeninfecties. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist, houder van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische infectiologie, door een arts-specialist in de 
klinische hematologie of door een arts-specialist in de pediatrische oncologie 
en hematologie. 

c) Op basis van een aanvraagformulier waarvan hel model is opgenomen in 
bijlage A van deze paragraaf, volledig en correct ingevuld en ondertekend 
door de arts-specialist vermeld in punt b), reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder Ob" 
van bijlage Jll van dit besluit en waarvan de geldighe'ldsduur is beperkt lot 
hernieuwbare periodes van 12 maanden. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fénétlcilline 
(§ 13340000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I (nom) 

I I I (prénom) 

L.L.....J----'---'----'----'--'--L-L-L.-L..L.L-L-L.....JLI---,----,----,--,---,I (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin spécialiste : 

Je soussigné docteur en médecine, spécialiste en : 

D Hématologie clinique. 
D In(eetiologie clinique. 

D OnCOlogie et hématologie pédiatrique. 

Certifie que Ie bénéficialre n'a pas dépassé J'äge de 9 ans et nécessite une prévention des infections par streptocoques. 

o 11 s'ag1t d'une première demande du remboursement. 

ou 
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o 11 s'agit d'une demande de prolongation du remboursement. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseil tous les éléments de preuve démontrant que Ie bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

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

~-L~~-L~~-L~~~-L~~-L~~I(nom) 

Ll---'---'----'---L.!---'---'----'---LJ---"----'--...L-'---Ll---,---,----,---LJI (p ré n om) 

w- I I I I I I-W-UJj(nOINAMI) 

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

"-_________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

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

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

~-'--'-.l-'--'-L...l.-'--'-L...L-'--'-.ll-,-I -'-L...l.-'-...L...JI (naam) 

L-'-'--'--'--'--'-L-'-'--'--'--'--'-L-'L-'-,--,--,--,-~I (voornaam) 

LI ...11---,-1 --,----,-1---,--1 ...L-'---Ll---'---'----'---LJ---"----'---'---LJL.l---,--,1 (aa nsl u itingsn u mme r) 

11 - Elementen geattesteerd door de arts-specialist: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de : 

Ci Klinische hematologie. 
[J Klinische infectiologie. 

o Pediatrische oncologie en hematologie. 

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende niet ouder is dan 9 jaar en een preventieve behandeling van streptokokkeninfecties 
behoeft. 

G Het gaat om een eerste aanvraag tot vergoeding. 

OF 

J Het gaat om een aanvraag tot 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 
periode van maximaal 12 maanden. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 
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'---"--'----'---'----'----'----'-----'----'----'---'---'----'---'---"--'----'---'----'----'----'--' (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W' W'I I I I I (datum) 

'-________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ao) Au § 13350000, les spécialités suivantes sont insérées: ao) In § 13350000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Ccnditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

IJ 

IMRALDI 40 mg (0,4 mL) BIOGEN BELGIUM ATC: L04AB04 

8-389 4613-360 2 seringues prêremplles 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml BioS 452,34 452,34 8,30 
solution injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-360 403,12 403,12 

8-389 4613-378 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613M 378 1228,49 1228,49 

B-389 * 7735-970 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml BioS 218,2183 218,2183 
solution injectabie, 100 mgJml 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 
solution injeclable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

IMRALDI 40 mg (0,4 ml) BIGGEN BELGIUM ATC: l04AB04 

B-389 4613-386 2 slylos préremplis 0,4 ml solution 2 voorgevulde pennen 0,4 ml BioS 452,34 452,34 8,30 
injectable, 100 mgJml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4613-386 403,12 403,12 

B-389 4613-394 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4613-394 1228,49 1228,49 

8-389 * 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 mgfml 

8-389 ** 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 

ap) Au § 13400000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ap) In § 13400000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 13400000 

a) la spécialité phannaceutique à base de benralizumab fait I'objel d'un 
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies : 

Paragraaf 13400000 

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

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 
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1.le bénéficiaire est ägé de 18 ans ou plus. 

2. le bénéficiaire souffre de la granulomatose éosinophilique avec 
polyangéite (EGPA) tel que décrit par les critères sulvants : 

• Présence d'asthme ou antécédents d'asthme. 

• Avoir présenté historiquement un taux sanguin d'éosinophiles d'au 
moins 10% des leucocytes totaux ou 1000 éosinophiles/]Jl. 

• Répondre à au moins deux des critéres suivants, non expliqués 
aulrement que par une hyperéosinophiJie : 

- Évidence histo-pathologique de vascularlte à éosinophiles, ou 
d'infiltration éosinophile périvasculaire, ou d'inflammation 
granulomateuse riche en éosinophiles, 

- Neuropathie. 

- Infillrals pulmonaires. 

- Rhinosinusopathie chronique avec ou sans polypose 

- Cardiomyopathie inexpliquée. 

- Glomérulonéphrite. 

- Hémorragie alvéolaire. 

- Purpura palpable. 

- Posilivité aux anlicorps anti-cytoplasme des polynucléaires 
neutrophiles (ANCA). 

3. le bénéficiaire présenle des antécédents d'une maladie réfractaire ou 
des rechutes de la maladie en répondant à au moins une des conditions 
suivanles : 

• Être cortico-dépendanl. 

Un bénéflciaire cortico-dépendant est un bénéficlaire dontla 
maladie n'est pas contrölée avec une dose quotidienne de 4 mg ou 
plus d'équivalent méthylprednisolone depuis au moins 3 moïs, ou 
nécessitant, pour Ie maintien de la rémission, une dose quotidienne 
de 4 mg ou plus d'équivalent méthylprednisolone depuis au moins 
3 mois pour les adultes. 

• Avoir présenlé, au cours des 12 demiers mols, au moins une récidive 
de la maladie malgré un traitement de fond. 

La récidive de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite 
est définie par: des manifestations de vasculite eUou respiratoires 
(asthme, sinusite sévère) entrainant soil une augmentation de la 
dose de corticosléroTdes systémique supérieure à 3,2 mg de 
méthylprednisolone (ou 4 mg de prednisolone) par jour, l'initiation 
d'un trailement immunosuppresseur ou une augmentation de la 
dose d'lmmunosuppresseurs, ou une hospitalisation. 

• Présenter une contre-indication ou une inlolérance avérée pour les 
corticoïdes systémiques ou nécessiter, pour Ie contröle de la maladie, 
un trailement de fond associé à une toxicité inacceptable selon Ie 
médecin spécialiste traitan! cité au point cl. 

a') Mesure transitoire pour une période de 6 mois à compier du 01.12.2025: 
Pour les bénéficiaires qui on! déjà été traités avec des condillonnements 
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique dans te cadre d'une 
étude clinique avant Ie 31.05.2026 et qui correspondait aux conditions 
figurant au point al avant Ie début du traitement, Ie remboursement de ce 
traitement peut être accordé. 

b) Pour les bénéficiaires Iraités par un anticorps monoclonal, et pour lesquels 
un passage au benralizumab est envlsagé, celle spécialité fait I'objet d'un 
remboursement chez des bénéficiaires ägés de 18 ans ou plus, à condition 
que tous les critères du point a) de ce paragraphe soient rempUs avant Ie 
dêbut du traitement. 

1, De rechthebbende is 18 jaar of ouder. 

2. De rechthebbende lijdt aan eosinofiele granulomatose met polyangiilis 
(EGPA) zoals beschreven door volgende criteria: 

• Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma. 

• In de anamnese een eosinofielgehalle in hel bloed hebben van ten 
minste 10% van het totaal aantal wille bloedce!len en/of 1000 
eosinofielen/]Jl. 

• Voldoen aan ten minste twee van de volgende criteria, die niel 
anders te verklaren zijn dan door de hypereosinofllie : 

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

- Neuropathie. 

- Pulmonale infiltraten. 

- Chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis. 

- Onverklaarbare cardiomyopathie. 

- Glomerulonefritis. 

- Alveolaire bloeding. 

- Palpabele purpura. 

- 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: 

• Corticosteroïdafhankelijk zijn. 

Een corticosteroïdafhankelijke 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 
VOlwassenen). 

• Gedurende de laatste 12 maanden ten minste één recidief van de 
ziekte hebben gehad ondanks achtergrondlherapie. 

Het recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiilis wordt 
gedefinieerd als: vasculitis en/of respiratoire manifestaties (astma, 
ernstige sinusitis) die leidt tol ofwel verhoging van de dosis 
systemische corticosteroïden tot meer dan 3,2 mg 
melhylprednisolon (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 voor systemische 
corticosteroïden hebben enlof een achtergrondbehandeling nodig 
hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardbare 
toxiciteit volgens de behandelende specialist in cl. 

a') Overgangsmaatregel voor een periode van 6 maanden vanaf 01.12.2025 : 
Voor de rechthebbenden die reeds vóór 31.05.2026 werden behandeld met 
niet.vergoedbare verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit in het 
kader van een klinische studie en die vóór aanvang van de behandeling aan 
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, k.an de vergoeding van 
deze behandeling aangevraagd worden. 

b) Voor de rechthebbenden die behandeld worden met een monoclonaal 
antilichaam en voor wie een overschakeling naar benralizumab 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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c) Le remboursement de ceUe spéCialité doit être demandé un médecin 
spécialiste en pneumologie, en rhumatologie ou en medecine interne et 
expérimenté dans Ie traitement des vascularites pour les bénéficiaires àgés 
de 18 ans ou plus. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables correspond à une 
administration de 30 mg (maximum 13 conditionnements par an), par voie 
sous·cutanee tous les 28 jours. 

e) Première demande : 

La remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin· 
conseil d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du present paragraphe, dûment complété et signé par Ie médecin 
spécialiste décrit au point cl, qui ainsi : 

1. AUesie que toutes les conditions figurant au point a), ou a'l ci· 
dessus sant remplies avant I'initiation du traiiement. 

2. Dispose des éréments aUestan! que les cri!éres concernant la 
sévérité de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite sont 
remplis chez ce beneficiaire avant I'initiation du traitemenl. 

3. Tient compte de la posologie recommandee dans Ie RCP. 

4. S'engage à lenir à la disposition du médecin·conseilles eléments 
de preuve établissant que Ie bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation aUestee au moment de la demande. 

f) Sur base de ce formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment completé par Je médecin 
spécialiste décrit au point b), [e médecin·conseil délivre au béneficiaire 
I'attestation don! Ie modèle est fixé sous «e» de I'annexe 111 du présent 
arrêté, dont Ie nombre de condi!ionnements autorisés lient compte de la 
posologie recommandee au point dl pour une pérÎode maximale de 6 mois. 

g) Demande de prolongation : 

L'au!orisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dontie modèle est repris à I'annexe B du 
présent paragraphe. 

Cette demande de prolongation doit être signée et dûment complétée par 
Ie médecin·spécialiste traitanl, tel que vlsé au point cl, qui confirme que 
Ie traltement s'est montré efficace et que Ie patient peut être cansidéré 
camme répondeur. 

Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au ma ins une des 
conditions suivantes : 

• Diminution de I'activité de la maladie pendant les 6 premiers mois de 
traitement, et maintien de cat affet. 

La diminution de I'activité de la maJadie étan! définie par: 

• Le bénéficiaire est en rémission clinique, c'est à dire une 
absence d'activité de la maladie avec une dose quotidienne de 
corticos!éroïdes systémiques inférieure ou égale à 4 mg ou plus 
d'équivalent méthy[prednisolone pendant au moins 3 mois 
ET/OU. 

• Diminution clinlquement slgnificative des rechutes de la 
maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, el maintien 
de cet affel. 

• Dlminution de la dose du traitement de fond pendant les 6 premiers 
mois de traitement avec maintien, volre amélioration de la qualité de 
vie, et maintien de cet effe!. 

h) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à I'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste décrit au point cl, Ie médecin-conseil délivre au 
bènéflclalre I'attestatlon dont Ie modèle est flxé sous «e» de I'annexe 111 du 
présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité en 

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

dl Het aantal vergoed bare 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·aris van een aanvraagformulier, waarvan het model in 
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig Ingevuld en 
ondertekend door de arts·specialist vermeld onder punt cl, die daardoor; 

1. Verklaart dat alle onder a) of a') genoemde voorwaarden is voldaan, 
vóór he! aanvangen van de behandeling. 

2. Over bewijzen beschikt dat bij deze rechthebbende vêêr de 
aanvang van de behandeling aan de criteria voor de ernst van 
eosinofiele 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·arts de 
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechlhebbende zich in 
de verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter 
beschikking te houden. 

f) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
als bijlage A van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts·specialîst, als 
bedoeld onder b), volledig invult 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 onder 
punt dl, voor een maximale periode van 6 maanden. 

g) Aanvraag tol verlenging; 

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor 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 ondertekend en volledig ingevuld worden door de 
behandelende specialist, als bedoeld onder cl, 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 ziekleactiviteit wordt gedefinieerd als: 

• De rechthebbende is in klinische remissie, d.w.z. geen 
ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis systemische 
corticosteroïden lager dan of gelijk aan 4 mg of meer 
methylprednisolon 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. 

• Verlaging van de dosis van de achtergrond behandeling gedurende 
de eerste 6 maanden van de behandeling me! behoud of zelfs 
verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effecl. 

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 cl, volledig invult en ondertekent, levert de adviserend·arts 
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is opgenomen in 
bijlage [11 van dit besluit, waarvan het aantal toegestane verpakkingen 
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fonction de la posologie journaliere maximum visée au point d), et donlla 
validite est limitée à une période maximale de 12 mois. 

beperkt is naar gelang van de in punt d) bepaalde posologie, en waarvan de 
geldigheid beperkt is tot een periode van maximaal 12 maanden. 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

aq) In § 13400000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

FASENRA 30 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: R03DX10 

8-342 4239-695 1 stylO préremp!i 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2420,85 2420,85 8,30 12,50 
lnjectable, 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 voor injectie, 30 mg 

B-342 ** 7729-486 1 stylo préremp1i 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2332,0000 2332,0000 
Injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg 

FASENRA 30 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: R03DX10 

B-342 4169-637 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2420,8S 2420,8S 8,30 12,SO 
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg 

4169-637 2200,00 2200,00 

8-342 * 7727-993 1 seringue préremplis 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2339,1100 2339,1100 
solution injectabie, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg 

B-342 ** 7727-993 1 seringue préremplis 1 mL 1 voorgevulde spuIt 1 mL 2332,0000 2332,0000 
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg 

FASENRA 30 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: R03DX10 

8-342 4996-369 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2273,39 2273,39 8,30 12,SO 
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg 

4996-369 2065,40 2065,40 

B-342 * 7748-0S6 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2196,4300 2196,4300 
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg 

6-342 u 7748-056 1 stylo prérempJi 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2189,3200 2189,3200 
injectable, 30 mg voor injectie, 30 mg 

ar) Au § 13530000, les spécialités suivantes sont insérées: ar) In § 13530000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condltlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

WEZENlA 90 mg AM GEN ATC: L04ACOS 

43 



8·248 4852·398 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 1404,86 1404,86 8,30 12,50 
solution injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

4852-398 1272,59 1272,59 

B-248 * 7742-109 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 1356,0600 1356,0600 
solution injectabie, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

8-248"" 7742-109 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 1348,9500 1348,9500 
solution injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

30 au chapitre VIII : 

a) 11 est inséré un § 240408rédigé comme suit: 

Paragraphe 240408 

a) La spécialité pharmaceutlque à base d'osimertinib, inscrite dans Ie présent 
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en 
monothérapie pour Ie traitement des bénéficiaires adulles aUeints d'un 
cancer bronchique non à petîtes cellules localement avancé, non résécable, 
donl [es tumeurs présentent des délétions de I'exon 19 de I'EGFR (récepteur 
du facteur de croissance épldermique) ou des mutations de substitution de 
I'exon 21 (L858R) et dont la maladie n'a pas progressé pendant ou après une 
chlmloradlothérapie à base de platine. 

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités par des 
conditionnements non-remboursables de ceUe spécialité pharmaceutique 
dans Ie cadre d'un Medical Need Program avant Ie 01.12.2025 et qui 
correspondaient aux conditions figurant au point a) avant Ie début du 
traitement, Ie remboursement de ce traitement peut être demandé selon les 
modalités figurant au point g) ei-dessous. eette mesure transitoire est 
applicable durant les 6 premiers mois suivantl'entrée en vigueur du présent 
paragraphe, c'est-à·dire jusqu'au maximum 31.05.2026 inclus. 

bl La mutation de I'EGFR doit être démontrée dans les laboratoires pouvant 
garantir la validation de la procédure d'analyse. Le test doit remplir les 
conditions de l'article 33ter de l'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matérieJ humain pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

cl Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrlte par 
un médecin spécialisle possédant une qualification particulière en oncologie 
ou par un médecin spéclaliste en oncologie médicale, responsabie du 
traitemenl. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecin spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 80 mg par jour. 

f) Le traitement n'est pluS remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie en dépit du traitement en cours ou en cas de 
survenue d'une toxicitê inacceptabte. A ceUe fin, [e médecin spécialiste décrit 
au pOint c) s'engage à effectuer une évaluation clinique par imagerie 
médica!e appropriée (Cr·Scan ou IRM) toutes les 12 semaines. 

g) Le remboursement est accordê par Ie médecin-conseil sur base d'une 
demande de remboursement électronique introduite par fe médecin 
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e·Health, décrit sous point 
cl. qul alnsi: 

• AUeste que toutes les conditions reprises au point a) ou a') sant 
remplies, 

- AUeste que la tumeur présente des délétions de I'exon 19 de I'EGFR 
(récepteur du facteur de croissance épidermique) ou des mutations de 
substitution de I'exon 21 (L8S8R), 

30 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 gevorderde, niet-resectabele niet-kleincellig 
longcarcinoom bij wie de tumoren EGFR (epidermale groeifactor receptor) 
exon·19·deleties of exon 21 (L8S8R)· substitutiemutaties vertonen en biJ wie 
er geen ziekteprogressie optrad tijdens of na platinabevattende 
chemoradiotherapie. 

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds voor 01.12.2025 
werden behandeld met niet-vergoed bare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit in het kader van een Medisch Noodprogramma 
(MNP) en die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld 
onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling 
aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt g) 
hieronder. Deze overgangsmaatregel is toepasbaar 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 laboratoria die de validatie van 
de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de 
criteria van artikel 331er van het koninklijk besluit van 14 september 1984 
betreffende moleculaire biOlogische testen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische 
specialiteit. 

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

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOG), waarvan het rapport door de arts·specia!ist 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 
onaanvaardbare toxiciteit, Met het oog hierop verbindt de arts·specialist 
vermeld onder punt c) zich er toe om de 12 weken een klinische evaluatie uit 
te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT -scan of 
MRI). 

g) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e·Health platform 
geldentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) 
die daardoor verklaart : 

• Dat alle voorwaarden uit punt a) of a') zijn vervuld . 

• Dat de tumor EG FR (epidermale groeifactor receptor) exon·19-deleties 
of exon·21 (L858R)-substltutlemutatles vertoont. 
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• S'engage à tenir à la disposition du médecln-conseil un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (résultats des 
examens en imagerie médicale), et les élémenls de preuve qui attesten! 
la situalion décrile (résullals des examens anatomo-pathologiques et 
confirmation des délétions de I'exon 19 de I'EGFR (récepleur du facteur 
de croissance épidermique) ou des mutatlons de substitution de l'exon 21 
(L8S8R) par un lest effectué selon les modalités spécifiées sous point b), 
"~,I, 

• S'engage à effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale 
appropriée (CT-scan ou IRMl toules les 12 semaines. 

• Atteste de savoir que Ie traitemenl n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie en dépit du trailement en cours 
ou en cas d'effets secondaires donnan! lieu à une toxicité inacceptable. 

• S'en gage à lenir à la disposition du médecin-consei! les é!émenls de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la 
situation altestée. 

• Atteste que Ie dossier du bénéficiaire comporte Ie rapport de la 
consultation oncologique multidisciplinaire (COM) qui a marqué son 
accord pour Ie trailemenl de la spécialité pharmaceulique à base de 
I'osimertinib. 

• Atteste de savoir que Ie nombre de conditionnemenls remboursables 
tien! compie d'une posologie maximale de 80 mg par jour. 

h) Le remboursement esl accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord éleclronique. 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

• Er zich toe te verbinden om een medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beSChrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen {resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken en 
bevestiging van de EGFR (epidermale groeifactor receptor) exon-19-
deleties of exon-21 (L8S8R)-substituliemutaties volgens een test zoals in 
punt b) gespecifieerd, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend­
arts. 

• Er zÎch toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te 
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT -scan of 
MRI), 

• Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden meI een onaanvaardbare toxiciteit. 

• Er zich toe Ie verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de 
verklaarde situatie bevond, ter beschikking te houden. 

• Dat het dossier van de rechthebbende het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) bevat dat het akkoord geeft 
voor de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
osimertinib. 

• Te weten dat voor hel aanlal vergoedbare verpakkingen rekening dient 
gehouden te worden met een maximale dosis van 80 mg per dag. 

h) De vergoeding wordt toegestaan 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: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

TAGRISSO 40 mg ASTRAZENECA ATC: L01EB04 

7717M 481 30 comprImés pellicu/és, 40 mg 30 fIlmomhulde tabfetten, 40 mg 5795,00 5795,00 

A-65 * 7717-481 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde labiel, 40 mg T 204,9937 204,9937 

A-6S ** 7717-481 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde lablet, 40 mg T 204,7567 204,7567 

TAGRISSO 80 mg ASTRAZENECA ATC: L01EB04 

7717-499 30 comprimés pellicufés, 80 mg 30 fifmomhufde tabletten, 80 mg 5795,00 5795,00 

A-6S * 7717-499 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg T 204,9937 204,9937 

A·SS'" 7717-499 1 comprimé pel1iculê, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg T 204,7567 204,7567 

Art. 2. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1 er 

décembre 2025, 
Art. 2. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
december 2025, 

Brussel, Bruxelles, Ie 
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