
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

JANUARI 2026. - 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 eersle 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 auguslus 2001 en 
gewijzigd bij de wetten van 27 december 2005 en 7 april 
2019, artikel 37, § 3, derde lid , vervangen bij de wet van 27 
december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13 december 
2006, en artikel 72bis, §2bis, tweede lid, ingevoegd bij de wel 
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 vOOiwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van fannaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
15,20,27,40,52,60,84, 112 , 117, 127§3 en 130 zoals 
tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, uitgebracht op 28 november 2024, op 22 
juli 2025, en op 12 augustus 2025,en op 7,16,21 oktober 
2025 en op 4 november 2025 ; 

Gelet op het voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 21 oktober 
2025; 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

JANVIER 2026. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spécialités phannaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'artide 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 22 
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27 déeembre 
2005 et modifié en demier lieu par la loi du 12 mai 2024, § 2, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 22 
décembre 2003, 25 avril 2007, 23 déeembre 2009, 22 juin 
2016,6 novembre 2023 et modifié en demier lieu par la loi du 
12 mai 2024, § 2bis, alinéa 1 er, inséré par la loi du 13 
décembre 2006, §3, dnquième alinéa, inséré par la loi du 10 
août 2001, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 
2003, §6, alinéa 1er, insérè par la loi du 10 août 2001, §7, 
neuvième alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008, §8, 
alinéa 1er, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par la 
loi du 12 mai 2024, troisième alinéa, inséré par la loi du 22 
décembre 2003 et modifié 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 avril 2019, I'article 37, § 3, troisième 
alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié 
par la loi du 13 décembre 2006, et I'artiele 72bis, §2bis, 
deuxième alinéa, inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié 
en dernier lieu par la loi du 18 mai 2022. 

Vu 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, notamment les 
artieles 15, 20, 27, 40, 52, 60, 84, 112 , 117, 127§3 et 130 
tel qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments émises, Ie 28 novembre 2024, Ie 22 
juillel2025, Ie 12 août 2025 et les 7, 16, 21 oetobre 2025 
et Ie 4 novembre 2025; 

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émise Ie 21 octobre 
2025; 
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Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financiên, 
gegeven op 26 augustus 2025 en op 16, 20, 21 , 29 en 31 
oktober 2025, en op 4, 6, 10, 14, 19 en 25 november 2025; 

Gelet op de advies van de permanente werkgroep 
forlaitarisering in ziekenhuizen van 18 maart 2025 ; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting 
op 28 augustus 2025, op 23 en 31 oktober 2025, op 13, 18, 
21 en 27 november 2025; 

Gelet op dat, met betrekking tot de specialiteiten : AREXVY, 
GLiVEC (ABACUS), OMEPRAZOLE VIATRIS (PI­
PHARMA), VANCOMYCINE VIATRIS (ORIFARM), 
VICTOZA, 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 
VOSEVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 25 november 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 
IMFINZI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 27 november 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 
BRAFTOVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 november 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 
COLUMVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 november 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 
MEKTOVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 november 2025; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 3,6, 10, 13, 
17, 20, 21 , 25, 27 en 28 november 2025; 

Vu les avis émis par l'lnspecteur des finances donnés Ie 26 
août 2025 etles 16, 20, 21,29 et 31 octobre 2025, etles 4, 
6, 10, 14, 19 et 25 novembre 2025; 

Vu I'avis du groupe de travail permanent concernant la 
forfaitarisation en hêpital du 18 mars 2025 ; 

Vu I'accord du Ministre du Budget du 28 août 2025, des 23 
et 31 octobre 2025, des 13, 18, 21 et 27 novembre 2025 ; 

Vu qu'en ce qui concerne les spécialités : AREXVY, GLIVEC 
(ABACUS), OMEPRAZOLE VIATRIS (PI-PHARMA), 
VANCOMYCINE VIATRIS (ORIFARM), VICTOZA, XOLAIR ; 
Ie Ministre du Budget n'a pas marqué d'accord dans Ie délai 
de dix jours mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi relative 
à I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en application de cette 
disposition législative, les accords concemés sont par 
consequent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 25 
novembre 2025 en ce qui concerne la spécialité VOSEV1 ; 

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 notitiê une décision motivée 27 
novembre 2025 en ce qui concerne la spécialité IMF1NZI ; 

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 28 
novembre 2025 en ce qui concerne la spécialité 
BRAFTOVI ; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de l'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 28 
novembre 2025 en ce qui concerne la spécialité COLUMVI ; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de l'arrêté royal du 1er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 28 
novembre 2025 en ce qui concerne la spécialité MEKTOVI ; 

Vu les notifications aux demandeurs 3, 6, 10, 13, 17, 20, 
21 , 25, 27 et 28 novembre 2025; 
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Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven XX op 
januari 2026 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, 
van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 
januari 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 verzorg ing en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, 
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht : 

l ' in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie XXjanvier 2026, en 
application de I'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur 
Ie Consei l d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

Arrête: 

Artiele ier. - A I'annexe I de I'arrêté roya l 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, 
telle qu'el1e a été modifiée à ce jour, sant apportées les 
modifications suivantes : 

1° au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sont insérées : 

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

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

VANCQMYCINE VIATRIS 1000 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: tV f voir aussl ATC : J01XA01 
chapitre: IV) 

7748·098 1 /njeetleffaeon 1000 mg poeder 1 flacon Injeetab/e 1000 mg 13,93 13,93 
voor oplossing voor Infusie, poudre pour so/utlon po ur 
1000 mg perfus/on, 1000 mg 

B·124 .. 7748·098 1 injectieflacon 1000 mg 1 flacon injectable 1000 mg G 14,7700 14,7700 
oplossing voor infusie, 1000 mg solution pour perfusion, 1000 mg 

VANCQMYCINE VIATRIS 500 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk : IV I voir aussi ATC : J01XA01 

1748-080 1 Injeetlefiaeon 500 mg poeder 
voor oplossing voor Infusie, 500 
mg 

B-124 .. 7748-080 1 injectieflacon 500 mg oplossing 
voor infusie , 500 mg 

2' in hoofdstuk II-B: 

a) Er wordt een § 70000 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 70000 

Prolonpompinhibitoren (ATC A02BC) vergoedbaar in categorie Cx: 

chapitre: IV) 

1 flacon Injeetable 600 mg 7,73 7, 73 
poudre pour solution pour 
perfus/on, 600 mg 

1 flacon Injectable 500 mg G 8,1900 8,1900 
solutlon peur perfuslon , 500 mg 

2° au chapitre II-B: 

a) II est insèrè un § 70000rèdigè cam me suit: 

Paragraphe 70000 

Inhibileurs de la pompe à proton s (ATC A02BC) remboursables en 
calégorje ex : 
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b) In § 70000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

b) Au § 70000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Denomination (AanvragerJDemandeur) 

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

bui ten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

OMEPRAZQl VIATRIS 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: A02BCOl 

Cx-15 4986-360 56 maagsapresistente capsules, 56 gélules gastro-réslstantes , 40 G 33,61 33,61 27,31 27 ,31 
hard , 40 mg m. 

4986-3 60 22,46 22,46 

Cx-15 * 7748-072 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 40 mg G 0,5173 0,5173 
hard , 40 mg 

Cx-15 .. 7748-072 1 maagsapresistente capsule , 1 gèlule gastro-résistante , 40 mg G 0,4250 0,4250 
hard , 40 mg 

Cx-1S * .. 7748-072 1 maagsapresistente capsule, 1 gèlule gastro-résistante, 40 mg G 0,4990 0,4990 0,4877 0,4877 
hard , 40 mg 

3" in hoofdstuk tV-B : 3" au chapitre tV-B : 

a) In § 440100, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

a) Au § 440100, les spécialités suivanles sant insérées : 

Benaming J Denomination (AanvragerIDemandeur) 

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

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
l ex-
usine 

VANCOMYCINE VIATRIS 1000 mg (Qrifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk : 11 vair aussi ATC : J01XA01 
chapitre: I) 

7748-098 11njectie flacon 1000 mg poeder 1 flacon injectable 1000 mg 13, 93 13,93 
voor op lossing voor Infusie, poudre pour solution pour 
1000 mg perfuslon, 1000 mg 

A-16 * 7748-098 1 injeclieflacon 1000 mg 1 flacon injeclable 1000 mg G 17,9800 17,9800 
oplossing voor infusie, 1000 mg solution pour perfusion, 1000 mg 

VANCOMYCINE V1ATRIS 500 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk : 11 voir aussi ATC: J01XA01 
chapitre: I) 

7748-080 1 fnjec tJeflacon 500 mg poeder 1 flacon injectabfe 500 mg 7,73 7,73 
voor oplossing voor Infusie, 500 poudre pour solution pour 
mg perfuslon, 500 mg 

A-16* 7748-080 1 injectieflacon 500 mg oplossing 1 flacon InJectable 500 mg G 9,9800 9,9800 
voor infusie, 500 mg solution pour perfusion. 500 mg 
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b) In § 440201, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

bui ten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

VANCOMYCINE VIATRIS 1000 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk : I I voir aussi ATC : J01XAOl 
chapitre: I) 

7748-098 1 injectieflacon 1000 mg poeder 1 flacon Injeetabfe 1000 mg 13,93 13,93 
voor oplossing voor Infusie, poudre pour solutIon pour 
1000 mg perfuslon, 1000 mg 

B-124· 7748-098 1 Injectieflacon 1000 mg 1 flacon Injectable 1000 mg G 17,9800 17,9800 
oplossing voor infusie, 1000 mg solution pour perfusion , 1000 mg 

VANCOMYCINE VIATRIS 500 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk : r I vair aussl ATC : J01XAOI 
chapitre: I) 

7748-080 1 Inject/ef/acon 500 mg poeder 1 flacon Injectable 500 mg 7,73 7,73 
voor op lossing voor Infusie, 500 poudre pour solutlon pour 
mg perfuslon, 500 mg 

B-124· 7748-080 1 Injectieflacon 500 mg oplossing 1 flacon injectable 500 mg G 9,9800 9,9800 
voor infusie, 500 mg solution pour perfusion , 500 mg 

c) In § 1360000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

c) Au § 1360000, I' inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

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

bui ten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

TALOXA-SUSP 600 mg/S mL ORGANON BELGIUM BV ATC: N03AX10 

A-5 1243-948 1 fles 230 mi suspensie voor oraal 1 flacon 230 mi suspension 79,65 79,65 1,00 2,00 
gebruik , 120 mglml buvable, 120 mg/ml 

1243-948 tI2,66 62,6 6 

A-5· 0746-354 1 fles 230 mL suspensie voor 1 flacon 230 mL suspension 73,5300 73,5300 
oraal gebruik, 120 mg/mL buvable, 120 mg/mL 

A-SU 0746-354 1 fles 230 mL suspensie voor 1 flacon 230 mL suspension 66,4200 66,4200 
oraal gebruik, 120 mg/mL buvable, 120 mgJml 

TAlOXA-TABS 600 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: N03AX10 

A-5 1243-930 100 tabletten, 600 mg 100 comprimés, 600 mg 144,94 144 ,94 1,00 2,00 

1243·930 122,22 122,22 

A-5· 0746-347 1 tablel , 600 mg 1 comprimé , 600 mg 1,3666 1,3666 

A-5·· 0746-347 1 tablel , 600 mg 1 comprimé , 600 mg 1,2955 1,2955 
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1 tablet, 600 mg 1 comprimé, 600 mg 

d) In § 5900200, worden de vo lgende specialiteiten d) Au § 5900200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

buiten d. 
bedr ijf remb 
l ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us;ne 

CONEXXENCE 60 mg FRESENIUS KABI ATC: M05BX04 

B-230 5803-531 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 99,40 99,40 8,50 12,80 
oplossing voor injectie , 60 mg/mL solution injectable, 60 mg/mL 

5803-531 80,67 80,67 

B-230· 7748-114 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 92,6200 92 ,6200 
oplossing voor injectie, 60 mg/mL solution injeclable, 60 mg/mL 

B-230 ** 7748-114 1 voorgevulde spuil 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 85,5100 85,5100 
oplossing voor injectie , 60 mg/mL 50lulion injeclable, 60 mg/mL 

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

Benaming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedr ijf remb 
l ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
u:s;ne 

BOMYNTRA 120 mg FRESENIUS KABI ATC: M05BX04 

B-279 5803-523 1 voorgevulde spuit 1,7 mL 1 seringue préremplie 1,7 mL BioS 161 ,13 161 ,13 8,50 12,80 
oplossing voor injectie, 70 mg/mL solution Injectable, 70 mg/mL 

5803-523 136, 99 136,99 

B-279 · 7748-122 1 voorgevulde spuit 1,7 mL 1 seringue préremplie 1,7 mL BioS 152,3200 152,3200 
oplossing voor injectie, 70 mgfmL solut ion injectabie , 70 mg/mL 

B-279·· 7748-122 1 voorgevulde spuilt ,7 mL 1 serlngue préremplie 1,7 mL BioS 145,2100 145,2100 
oplossing voor injectie , 70 mg/m L solutlon injectable , 70 mglmL 

f) § 6540000 is geschrapt op 01101 /2026. I) § 6540000 est supprimé au 0110112026. 

g) In § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt: 

g) Au § 7500000, les modalités de remboursement 
reprises à I'annexe, sant remplacées par les moda lités 
suivantes: 
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BIJLAGE A : Model van formulier voor eerste aanvraag. 
Fonnulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische spontane 
urticaria rechthebbenden (§ 7500000 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 Vol.) : 

1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 (voomaam) 

1 1 1 1 1 1 1 I (aansluitingsnummer) 

11 - Eerste aanvraag: 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de 
bovenvennelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt 
a) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

o De rechthebbende is minstens 12 jaar oud. 
o De rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 maanden op het moment van de 

aanvraag van vergoeding, waarbij de aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met een H1-
antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dag dosis gedurende minimum 6 maanden op het 
moment van de aanvraag van vergoeding. 

J De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2: 28, met schaal 
van 0 tot 42 punten: uu punten (> 28). 

o Cholinerge urticaria is uitgesloten. 
o Fysische urticaria is uitgesloten . 
o Contact urticaria is uitgesloten. 
o Aquagene urticaria is uitgesloten. 
o Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria zijn uitgesloten. 
o Hereditair angio-oedeem is uitgesloten. 

Ik verbind mij ertoe om : 

De vergoede behandeling niet voort te zetten na de 12de week indien deze niet doeltreffend is, gedefinieerd als een 
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking tot het moment van de aanvraag. 
Alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende 
zich in de verklaarde situatie bevindt. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. Ik houd rekening met de 
vergoedbare dosis van 300 mg elke 4 weken. 

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

LL...LI --,I_ILL...LI --,I---'-.L...L--'---LI LI ...LI--,I---'-.L...LI--,I---'-LJI (na a m) 

LL--,I-LI ...LI--'-LI --,-1---'----'----'-L--,-I-lILLI --11---,----,----,I-L1 --'--.JLJI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W ti 1 1 1 1 (datum) 

~-:-:==-=-;-,-----,;-_:"I (stempel) . .......... .. ..... ........... .. 
BIJLAGE B : Model van formulier voor aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische spontane 
urticaria rechthebbenden (§7500000 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.) : 

,-,---,--,,-,-I -,-1--L-.L.l.1 --,1--,---,---,,-,--,-1 --,1--,---,---,,--,---,---,-,1 (na am) 

LJ--'-'---'---'---'--'--'---'--'--'-"-L--LJ--'-'---'---'---'--'-..J1 (voornaam) 

LJ--'-'---'---'--'--'--'---'--'-"-"-L--LJ--'-'--'--'---'--'-..JI (aansluitingsnummer) 

11- Aanvraag tot verlenging: 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven 
vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
omalizumab, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische spontane urticaria. 

Ik bevestig dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab heden doeltreffend is, gedefinieerd als 
een vermindering van de UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde voor de start van deze specialiteit 
behandeling: 

UAS-7 score voor de start van de behandeling met de betrokken specialiteit: uu punten (~28) . 

UAS-7 score heden : u u punten. 

Ik bevestig tevens dat de rechthebbende continu wordt behandeld en dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg elke 4 weken; (indien 
deze dosis mij inadequaat lijkt, stopt de behandeling met de betrokken specialiteit hier.) 

Ik verbind mij ertoe om : 

Het toedieningsinterval van de behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale doeltreffendheid heeft 
bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand tussen; de behandeling 
stop te zetten indien een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een toedieningsinterval van 8 
weken. 
Alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende 
zich in de verklaarde situatie bevindt. 

Ik ga akkoord de verlenging van de vergoeding maximaal 2 maal aan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit a Is 
CSU-behandeling na 18 maanden behandeling verder te zetten, wordt bevestigd door een arts-specialist werkzaam op de dienst 
dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis of de verlenging van de behandeling met de betrokken 
specialiteit na 18 maanden behandeling wordt aangevraagd door een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of 
inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis. 

Deze aanvraag betreft : 

o De eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding. 
o De tweede aanvraag tot verlenging van de vergoeding. 
o Een aanvraag tot verlenging van de vergoeding, langer dan 18 maanden, voor een nieuwe periode van maximum 6 

maanden van de behandeling met de betrokken specialiteit: 

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde beschikt over een éénmalig verslag van 
een "second opinion~ van een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een 
universitair ziekenhuis die deze noodzaak bevestigt. De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige 
geneeskunde verbindt zich ertoe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling. 

Datum van het vers lag : . ./.../ ... 

OF 

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde is een arts-specialist werkzaam op de 
dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit verlengd moet worden met 6 maanden. 

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

8 



I I I (naam) 

L..I--'---'--'-.L.JL..I--'--'--'-L..I---,----,---,--,--,--,-I ~IL..I---'--...JI (voornaam) 

w - I I I I I I -W -UlJ (RIZIVn") 

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

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

BIJLAGE C : Model van formulier voor een eénmalige aanvraag van de heropstart van een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab. 
Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een éénmalige heropstart van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van omalizumab bij chronische spontane urticaria rechthebbenden (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.S. van 1 februari 2018). 

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

I I I I I (naam) 

I I I I I (voornaam) 

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

11 - Eerste aanvraag: 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven 
vermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt e) van 
§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018 : 

Ik bevestig dat : 

o Bovenvermelde rechthebbende voorafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit. 
o Datum van stopzetting van de behandeling met de betrokken specialiteit : uu I uu I uuuu (datum). 

o Oe voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als een vermindering van de UAS7 ·score van minstens 10 
punten vergeleken met de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit. 

o Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vastgesteld. De 
herbehandeling met de betrokken specialiteit is noodzakelijk. 

o De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) ~ 16 heeft, met schaal van 
o tot 42 punten, ondanks een behandeling met een H1·antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde 
dagdosis : 

UAS-7 score: uu punten (~ 16). 

Ik verbind mij ertoe om alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend·arts te houden die bevestigen 
dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakel ijk is voor een éénmalige heropstart van de 
behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale periode van 6 maanden. Ik houd rekening met de vergoedbare 
dosis van 300 mg elke 4 weken. 

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 I I I I I I I I I (naam) 
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L...I .J...I ...J.I-,-I .J...I ...J.I_IL....J...I ...J.I--,IL....J...I ...J.I_ IL....J...I ...J.I....JIL....J...I ...J..I....JIL....J...I ...J..I-,-,I (voornaam) 

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

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

'--_________ ---'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle de fonnulaire pour la première demande. 

(handtekening van de arts) 

Formulaire paur la première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab paur Ie traitement 
de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A. R. du 1 er février 2018). 

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

LJ.---L...L-'---1---'---'----'----LJ.---L...L-'---1---'---'----'----L...J..---L...J......J1 (nam) 

L-!---'----'--..L-.L....JL-!---L--'---'--.L....J---'----'----'----'----L-!---'----'---...J......JI (p rénam) 

L-L....J'-'--'---'--'----'---'----'---'--'--'-"--"--L....J,-,--,---,---,--,----,I (numéra d'affilialian) 

11 - Première demande : 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, deciare que Ie benéficiaire suscité est 
atteint d'une urticaire chronique spontanée et remplit simultanément tous les critères du point a) du § 7500000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I' A.R. du 1 el'" février 2018 : 

o Le bénéficiaire est ägé d'au moins 12 ans. 
o L'urticaire chronique spontanée est active depuis au moins S mois au moment de cette demande de 

remboursement et est insuffisamment contrölée par un traitement antih lstaminique H1 au choix, administré à la 
dose journalière maximale enregistrée depuis au moins S mois au moment de cette demande de remboursement. 

o Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (score UAS-7) ~ 28, sur une 
échelle UAS-7 alla nt de 0 jusqu'à 42 points: uu points (~28) 

o L'urticaire cholinergique a été exclue. 
o L'urticaire physique a été exclue. 
o L'urticaire de contact a été exclue. 
o L'urticaire aquagénique a été exclue. 
o L'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoquée par allergène ont été exclues. 
o L'angio-cedème hereditaire a été exclue. 

Je m'engage à : 

Arrêter Ie traitement remboursè à la 12ème semaine si Ie traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score 
UAS-7 de moins de 10 points par rapport au début du traitement. 
Tenir à disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite Ie remboursement de la specialité concernée 
pour une période initiale de S mois. Je tiens compte d'une posologie remboursable de 300 mg toutes les 4 semaines. 

lil-Identificatie" du médeci" specialiste me"tîo"né ci-dessus au peint 11 : 

'--'----"-LI -,---,--,---,I---'----'-'--'---'--.L...J......JL....J......J.---,--I --,-I ---"--'---11 (nam) 

,-,----,,--,--I --,-I....JL...-LI --,I---'---'---'-'---'--.L...J......JL....J......J.---,--I --,-1---,--,--,1 (prénam) 

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

W / W / 1 1 1 1 I (date) 
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'-----______ _ ---'1 (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE 8 : Modèle de formulaire de demande de prolongation. 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pour Ie traitement 
de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018). 

1 -Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. numero d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11 - Demande de prolongatio" : 

Je soussigné, médecin traitant et médecin specialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que Ie bénéficiaire suscité a 
déjà bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter 
une urticaire chronique spontanée. 

Je confirme que Ie traitement par la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab est actuellement efficace, défini par une 
diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points par rapport à la valeur avant I' initiation du traitement par la spécialité concernée : 

Score UAS-7 avant I' initiation du traitement par: uu points (~ 28) 
Score UAS-7 actuellement : uu points. 

J'atteste que Ie bénéficiaire est traité d'une façon ininterrompue et que la posologie administrée reste inchangée: 300 mg toutes les 
4 semaines; (au cas ou ce dosage me semble inadéquat, Ie remboursement du traitement de la spécia lité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab se termine aujourd'hui.) 

Je m'engage à : 

Prolonger I'intervalle d'administration du traitement lorsque Ie traitement à atteint son efficacité maximale, comme défini par 
un score de UAS-7 égal à 0 points à deux moments consécutifs à un intervalle d'au moins 1 mois ; à arrêter Ie traiternent 
lorsque Ie traitement à atteint son efficacité maximale, comme défini par un score de UAS-7 égal à 0 points à deux moments 
consécutifs avec un intervalIe de 8 semaines. 
Tenir à disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

J'accepte de demander la prolongation du remboursement au maximum 2 feis sauf si la nécessité de poursuivre Ie traitement du 
CSU avec la spécialité concernée après 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'u n 
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hêpital universitaire ou si la demande de prolongation du traitement par la 
spécialité concernée après 18 mois de traitement est demandée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de 
dermatologie ou de médecine interne d'un höpital universitaire. 

Cette demande cencerne : 

o Une première demande de prolongatien du remboursement. 

o Une deuxième demande de prolongation du remboursement. 

o Une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvelles période de 6 mols maximum de 
traitement par la spécialité concernée : 

o Le médecin traitant spécia liste en dermatologie ou médecine interne dispose d'un rapport unique d'une « seconde 
apin ion » rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de médecine interne 
d'un höpital universitaire qui cenfirme la nécessité de poursuivre Ie traitement par la spécialité concernée. Le médecin 
tra itant spécialiste en dermatologie ou médecine interne s'engage à ten ir ce rapport à la disposition du médecin conseil 
de I'organisme assureur. 
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Date du rapport : .. ./.../ .. 

ou 

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne est un médecin specialiste travaillant au sein d'un 
service de dermatologie ou de médecine interne d'un höpital universitaire. 

Sur base de taus ces éléments, j'atteste qua la situation de ce beneficiaire nécessite une prolongation de 6 ma is du remboursement 
de la spécialité concernée. 

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

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

~---L-L--'--...LL-L-'~---L-L--'--...LL-L-'Li---"--L--,--~I (prènom) 

LU - I I I I I I -W -LLLJ (n" INAMI) 

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

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

ANNEXE C : Modèle de formulaire de demande d'une reprise unique du traitement de la spécialité phannaceutique à base 
d'omaluzimab. 
Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unique du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab pour Ie traite ment de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 
2018). 

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

,---,---,--,-1,-,-1 --,--,---,-,---,---,---,-,--,-,--,---,--,-,-,---,--,1 (nom) 

Ll-L-LLI --,1~-L-L-L.1-L~.LJ-L-L-L-~-L~1 (prènom) 

LJLi---"---,-1 ...JI-L---"---'--'--'-L-L...J-L--L--'--...LL-L-'LJ.-JI (numère d'affi liation) 

11- Première demande : 

Je soussigné, médecin traitant et médecin specialiste en dermatologie ou médecine interne, deciare que Ie beneficiaire suscité 
souffre d'urticaire chronique spontanee et remplit en mëme temps toutes les conditions énoncées au point e) du §7500000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er fevrier 2018 : 

J'atteste que : 

o Le bénéficiaire ci-dessus a déjà éte tra ité par la specialité concernée. 
o Date d'arrêt du traitement par la spécialité concernée: uu I uu I uuuu (date) 

o Le traitement antérieur par la specialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 
points par rapport à la va leur avant I' initiation du traitement par la spécialité concernée. 

o Après I'arrêt de ce traitement par cette spécialité, une rechute a été observee. La reprise du traitement par la spécialite 
concernée est necessaire. 

o Le benéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de;::: 16 points , sur une 
échelle UAS-7 allant de 0 jusqu'à 42 points, malgre un traitement par un antihistaminique H1 de choix à la dose journalière 
autorisée la plus élevée possible : 

UAS-7 score: uu points (> 16) 
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Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que I'ayant droit concerné se trouve dans la 
situation indiquée. 

Sur cette base, je confirme que Ie remboursement est nécessaire pour Ie bénéficiaire pour une reprise unique du traitement avec la 
spécialité concernée pour une durée maximale de 6 mois. Je prends en compte la dose remboursable de 300 mg toutes les 4 
semaines. 

III-identificatien du médecin spécialiste mentienné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I (prénom) 

IJ..J - I I I I-W-LUJ (n° INAMI) 

WI Wil I (date) 

"-_________ .J (cachet) 

h) In § 7760000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7760000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van obinutuzumab komt voor 
vergoeding in aanmerking voor een periode van maximaal 6 cycli in 
combinatie met chlorambucil voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met nog niet eerder behandelde chronische lymfatische 
leukemie In afwezigheid van deletie 17p of een mutatie van TP53 en met 
co-morbidlteil en waardoor zij niet In aanmerking komen voor een 
behandeling op basis van een volledige dosis fludarablne met een : 

- Rai-stadlum IIlflV (Bioet-stadium Cl. 

- Of Ral-stadium 0/1111 (Binel-stadium AlB) wanneer de rechthebbende 
zich in 1 van volgende situaties bevindt: aanwezigheid van 
ziektegerelaleerde symptomen (gewichtsverlies, extreme vermoeidheid , 
nachtelijk zweten of koorts), progressieve afname van de 
beenmergreserve , massieve of progressieve hepatosplenomegalie of 
Iymfadenopathie, meer dan 50 % verhoging van de perifere 
bloed lymfocyten over een periode van 2 maanden of een geanticipeerde 
verdubbeling van deze cellen in minder dan 6 maanden. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 3000 mg In cyclus 1 en van 1000 mg toegediend in 
de 5 daaropvolgende cycli. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie of de arts-specialist in de 
medische oncologie, die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag Ingediend dOOf de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts·speciallst vermeld onder punt c) die: 

- Verklaart dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder 
hogervermeld punten a) en b). 

- 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 speciali teit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

(signature du médecin ) 

h) Au § 7760000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph. 7760000 

a) l a spécialité pharmaceutique à base d'obinuluzumab fait I'obiet d'un 
remboursement pour une période de maximum 6 cycles en association 
avec Ie chlorambucil pour Ie trailement des bénéficialres adultes alleints de 
leucémie lymphoTde chronique non précédemment traités en absence 
étabfie de la délétion 17p ou de la mutation de TP53 et présentant des 
comorbldités les rendant iné!iglbles à un traitemen! à base de fludarabine à 
pleine dose, avec un : 

- Stade Rai IIIIIV (stade Binet C). 

- Ou stade Rai 0/1111 (stade Binet AlB), si Ie bénéficiaire se trouve dans 1 
des situations suivantes: présence de symptömes liés à la maladie 
(perte de polds, fatigue extrême. sueurs nocturnes ou fièvre), 
insuffisance prog ressive de la mo!!lIe, hépato-splénomégalie ou 
Iymphadénopathie massive ou progressive, augmentatlon des 
Iymphocytes sanguins périphériques de plus de 50 % sur une période 
de 2 mois ou un temps de redoublement anticipé de ces cellules de 
moins de 6 mois. 

b) le nombre de conditionnements remboursables lIendra compte d'une 
posologie maximale de 3000 mg lors du cycle 1 et de 1000 mg adminisl rés 
lors des 5 cycles subséquents . 

c) le remboursement de la spécialité doil être demandé par un médecin 
spéciatiste en médecine interne porteur du titre professlonneJ particulier en 
hématologle cllnlque ou par un médecin spécialiste en oncologie médicale , 
responsabie du traitement. 

dl l e remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique Introduite par Ie médecin spécialiste identlfié 
et authentifié par la plateforme e-Health décrit au point c) qui : 

- Atteste que Ie bénéficiaire remplil les critères repris aux points al et b) 
ci-dessus . 

• S'engage à envoyer les pièces justif icatives au médecin conselI de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

e) l e remboursement n'est accordè que si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préatablement à la délivrance de la spécialité , d'une preuve de 
I'accord électronique. 
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i) In § 7760000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt' 

i) Au § 7760000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

Benaming / Oênomination (AanvragerIOemandeur) 

Cat. Code Verpakking en Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
l ex-
us/ne 

GAZYVARO 1000 mgJ40 mL ROCHE ATC : L01FA03 

7713-829 11njectleflacon 40 mi 1 flacon injectabfe 40 mi 2702,07 2702,07 
concentraat voor oplossing solution à difuer pour 
voor Infusie, 25 mg/ml perfusion, 25 mg/ml 

A-28 * 7713-829 1 injectieflacon 40 mL oplossing 1 flacon injeclable 40 mL 2871 ,3000 2871 ,3000 
voor Intraveneuze infusie , 25 solutlen pour perfusion 
mg/mL (inlraveineuse), 25 mg/mL 

A-28 u 7713-829 1 injectieOacon 40 ml oplossing 1 flacon injectable 40 ml 2864 ,1900 2864 ,1900 
voor intraveneuze infusie, 25 solution pour perfusion 
mg/ml (intravelneuse), 25 mgfml 

j) In § 8200000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

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

bui ten de 
bedrijf remb 
l ex· 
usine buiten 

bedrijf 
lex· 
usine 

BOMYNTRA 120 mg FRESENIUS KABI ATC : M058X04 

8·279 5803-523 1 voorgevulde spuit 1,7 ml 1 seringue préremplie 1,7 mL BioS 161 ,13 161 ,13 8 ,50 12,80 
oplossing voor injectie, 70 mg/mL 

5803-523 

8-279 ~ 7748-122 1 voorgevulde spuit 1,7 mL 
oploss ing voor injectie, 70 mglmL 

B-279 .. 7748-122 1 voorgevulde spuit 1,7 mL 
oplossing voor injectie, 70 mgfmL 

k) In § 8270900, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

solution injectabie , 70 mglmL 

136, 99 136,99 

1 seringue préremplie 1,7 mL BioS 152 ,3200 152,3200 
solution injectabie , 70 mg/mL 

1 seringue préremplie 1,7 mL BioS 145,2100 145,2100 
solution injectable , 70 mgfml 

k) Au § 8270900, les spécialités suivan tes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
l ex-
usine 
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I I I 
GLiVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: VIII' voir aussi ATC : L01EAOI 

chapilre: VlIl) 

A-SS 4956·462 120 filmomhulde tabletten , 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
mg mg 

4956-462 781,82 761,82 

A-SS· 7748-106 1 fIlmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé. 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-SS .. 7748-106 1 filmomhulde lablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-SS ••• 7748-106 1 filmomhulde labiel , 100 rng 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

I) In § 8840100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Parag raaf 8840100 

a) Oe specialiteit op basis van obinuluzumab wordt vergoed voor een 
inductiebehandeling van maximaal 6 cycli in combinatie mei bendamustine 
voor de behandeling van patll!nten met een stadium lil-IV folliculair 
lymfoom met CD-20 expressie die niet reageerden of progressie vertoonden 
tijdens of tot 6 maanden na rituximab of een rituximab-bevattende 
behandeling. 

b) De behandeling zal worden stopgezet bij progressieve ziekte hetzij 
klinisch of via beeldvorming vastgesteld. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de inductiebehandeling zal 
rekening houden met een maximale posologie van 3000 mg tijdens cyclus 1 
en van 1000 mg tijdenS de 5 daaropvolgende cycli. 

dl De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de Inwendige 
geneeskunde met bijzondere beroepsbekwaamheid In de klinische 
hematologie of de arts-specialist in de medische oncologie, die 
verantwoordelijk is voor de behandeling . 

el De terugbetaling gedurende een periode van maximaal 6 cycli kan 
worden toegestaan, op basis van een elektronische aanvraag , ingediend 
door de via hel e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
arts-specialist vermeld onder punt dl die daardoor ver1t.laart : 

- Dat alle voorwaarden uit punt al zijn vervuld. 

- Er zich toe te verbinden om de behandeling te stoppen bij 
progressieve ziekte hetzij klinisch of via beeldvorming vastgesteld. 

- Dat hijlzij er zich toe verbindt om een medisch rapport dat de evolutie 
van de aandoening beschrijflter beschikking te houden van de 
adviserend arts. 

- Dat hijlzij weet dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een maximale posologie van 3000 mg tijdens 
cyclus 1 en van 1000 mg tijdens de 5 daaropvolgende cycli. 

fl De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hl/lzlj de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een kopie van het akkoord bedoeld in el. 

m) In § 8840100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

I) Au § 8840100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragra phe 8840100 

al La spécialité à base de oblnuluzumab est remboursée pour un traltemenl 
d' lnductlon de maximum 6 cycles en associatlon avec la bendamust lne 
chez des patlents alteints de Iymphome folliculaire de stade lil-lV avec 
expression CD-20 en cas de non-réponse ou de progression pendant ou 
dans les 6 mols suivant un IraUement Incluant du rituxlmab. 

bl Le traitement sera arrêté en cas de progression de la maladie démontrée 
par un examen clinique ou par imagerie médicale. 

cl Le nombre de conditionnements remboursables au cours de cette 
periode d'induction liendra compie d'une posologie maximale de 3000 mg 
lors du cycle 1 et de 1000 mg lors des 5 cycles subséquents. 

dl Le remboursement peut être accordé si ta spécialité concernée est 
prescrile par un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre 
professlonnel particulier en hematologie cllnique ou par Ie médecin 
spéclallste en oncologie médicale, responsa bie du traitemen\. 

el Le remboursement pendant une pérlode de maximum 6 cycles peut être 
accordé sur base d'une demande de remboursement électronique introdulte 
par Ie médecin spécialiste Identifié et authentifié par la plateforme e-Health, 
décrit sous dl, qu i ainsi : 

- AUeste que Ie patient remplilles critères repris au point al ci-dessus. 

- S'engage à arrêter Ie traitement en cas de progression de la maladie 
démontrée par un examen cllnlque ou par Imagerle medicaie. 

- S'engage à ten ir à la disposit ion du médecin-conseil un rapport 
medical decrivantl'évolution de I'affectlon. 

- AUeste qu'i l sait que Ie nombre de conditionnements remboursables 
tient compte d'un schéma posologique avec une dose maximale de 
3000 mg lors du cycle 1 et de 1000 mg lors des 5 cycles subséquents . 

f)Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dis pose , préalablement à la dispensation , d'une cople de 
I'accord vlsé au point el. 

m) Au § 8840100 , I'inscription des spécialités suivantes est 
remptacée comme suil: 
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Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
lex· 
usine bulten 

bedrijf 
lex· 
uslne 

GAZYVARO 1000 mg/40 ml ROCHE ATC: l01FA03 

7713·829 11njectleflacon 40 mi 1 flacon Injectable 40 mi 2702,07 2702,07 
concentraat voor oplossing salut/on; di/uer pour 
voor infusie, 25 mglml perfusion, 25 mglml 

A-28· 7713·829 1 injectieflacon 40 ml oplossing 1 flacon injectable 40 ml 2871 ,3000 2871 ,3000 
voor intraveneuze Infusie, 25 solutlon pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse) , 25 mg/ml 

A-28** 7713-829 1 injectieflacon 40 ml oplossing 1 flacon injectable 40 ml 2864,1900 2864,1900 
voor intraveneuze Infusie, 25 solutlon pour perfuslon 
mg/ml (intraveineuse) , 25 mg/mL 

n) In § 8840200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8840200 

a) De specialiteit op basis van oblnutuzumab wordt vergoed indien ze wordt 
toegediend in monotherapie voor de onderhoudsbehandeling van patiênten 
met een stadium l il-IV folliculair lymfoom met CD -20 expressie, die 
minstens een partiêle respons vertoond hebben na 6 cycli 
inductiebehandeling met GAZYVARO in combinatie mei bendamustine op 
basis van atle criteria van paragraaf §8840100 van hoofdstuk IV van dit 
bestuit. De responscriteria zijn gebaseerd op een PET -CT scan (CheSOn el 
al. 2014 criteria) . 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsbehandeling 
zal rekening houden met een maximale posologie van 1000 mg toegediend 
om de twee maanden. 

cl De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
speciatiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de inwendige 
geneeskunde met bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische 
hematologie of de arts-specialist In de medische oncologie , die 
verantwoordelijk is voor de behandeling. 

dl De terugbetaling kan worden toegestaan voor een eerste periode van 
maximaal 12 maanden onderhoudsbehandeling , telkens op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e·Health platform 
geïdentificeerde en geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt cl 
die daardoor verklaart : 

- Dat alle voorwaarden uit punten a) en b) ziJn vervuld . 

- Dat hij/zij er zich toe verbindt om een medisch rapport dat de evolutie 
van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorm ing) ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

- Dat hij/zij weet dat voor hel aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een maximale posologie van 1000 mg toegediend 
om de twee maanden. 

- Er zich toe te verbinden om de onderhoudsbehandeling op elk moment 
Ie stoppen bij progressieve ziekte hetzij klinisch, hetzij vla beeldvorming 
vastgesteld . 

el Alle patiênten moeten ten minste na deze eerste periode van 12 
maanden onderhoudsbehandeling worden geêvalueerd en vroeger indien 

n) Au § 8840200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8840200 

a) la spécialité à base de oblnutuzumab est remboursée si elie est 
administrèe en monothérapie pour la traitement d'entrelien d'un Iymphome 
folliculaire de stade lil -IV avec expression CQ-20 qui a au moins montré 
une réponse partietle après 6 cycles de traitement d'induction par 
GAL'fVARO en combinaison avec la bendamusline sur base de toutes les 
condit ions telles que mentionnées dans Ie paragraphe § 8840100 du 
chapitra IV de cet arrêté. Les critères de réponse sont basés sur un PET­
CT scan (seion les crilères de Cheson et al. 2014) . 

b) le nombre de conditionnemenls remboursables pour Ie trailement 
d'enlrelien lIendra compte d'une posologie maximale de 1000 mg 
adminislrés lous les 2 mols. 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité concernee est 
prescrite par un médecln spéciallste en médecine Interne porteur du titre 
professionnel particulier en hémalologie clinique ou par Ie médecin 
specialiste en oncologie médicale , responsabie du Iraitemen!. 

d) le remboursemenl pour une première periode de traitement d'entrelien 
de 12 mois maximum peut être accordé sur base d'une demande de 
remboursement electronique introduite par Ie médecln spécialiste identifie 
et authentifiè par la ptaleforme e-Health , décdt sous cl, qul alnsi : 

- Atleste que Ie pallent remplitles critéres repds aux points a) et b) cl· 
dessus. 

- S'engage à tenir à la disposition du medecin-conseil un rapport 
medica I décrivantl'évolulion de I'affection (résutlats des examens en 
imagerle médlcale) . 

• Alteste qu'iI sait que Ie nombre de conditionnements remboursables 
tient compie d'une posologie maximale de 1000 mg tous les deux mois. 

- S'engage à arrêter te trailement d'enlretien à n'importe quel moment 
en cas de progression de la maladie démontrée par un examen cllnique 
ou par imagerie médicale. 

e) Tous les patients doivenl au molns être évalués après cette première 
période de 12 mois de trallemenl d'enlretlen et plus rapidement si la 
situation c1inique I'exige. Cette évaluation sera basée sur un PET -CT-scan . 
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de klinische situatie dit vereist . Deze evaluatie zal gebaseerd zijn op een 
PET-CT scan. 

f) ZOlang deze evaluat ie, gebaseerd op een PET -CT-scan, geen enkel 
teken van progressie aantoont , kan de terugbetaling voor een (enkele) 
tweede periode van maximaal 12 maanden onderhoudsbehandeling worden 
toegestaan op basis van een elektronische aanvraag , Ingediend door de via 
het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist, 
vermeld onder punt c) die daardoor : 

- Verklaart dat de evaluatie , gebaseerd op een PET-CT-scan, geen 
leken van progressie aantoont bij de betrokken patlênt. 

- Zich ertoe verbindt om een medisch rapport dat de evolutie van de 
aandoening beschrijft (resuhaten van de medische beeldvorming) ter 
beschikking te houden van de adviserend arts . 

- Verklaart dat hij weet dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen 
rekening wordt gehouden met een maximale posologie van 1000 mg 
toegediend om de twee maanden. 

- Zich ertoe verbindt om de onderhoudsbehandeling op elk moment stop 
te zetten in geval van progressieve ziekte, hetzij klinisch , hetzij via 
beeldvorming vastgesteld . 

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapolheker, vooraleer hij /zij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een kepie van het akkoord bedoeld in dl. 

0) In § 8840200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten verva ngen als volgt: 

Benaming / Dénominatien (AanvragerIDemandeur) 

f) Pour autant que cette evaluation basée sur un PET -CT -scan ne met en 
évidence aucun signe de progression, Ie remboursement pour une (seule) 
seconde pérlode de traitement d'enlretien de 12 mois maximum peut être 
accordé sur base d'une demande de remboursement électronlque Introduite 
par Ie médecln specialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, 
décrit sous cl, qui ainsi : 

- Atteste que I'évaluatien basée sur un PET -CT-scan ne met en 
évidence aucun signe de progressien chez Ie patient concerné . 

- S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un rapport 
médlcal décrivantl'êvolution de I'atrection (résultats des examens en 
imagerie médicalel. 

- Atteste qu'il sait que Ie nombre de conditionnements remboursabtes 
tient compie d'une posologie maximale de 1000 mg tous les deux mois. 

- S'engage à arreter Ie !railement d'entretien à n'importe quel moment 
en cas de progression de la maladie démontrée par un examen clinique 
ou par imagerie medicaie. 

gl le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, prêalablemenl à la dispensation , d'une cople de 
I'accord visé au point dl. 

0) Au § 8840200, I' inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

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

bulten d. 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
l ex-
usine 

GAZYVARO 1000 mg/40 ml ROCHE ATC: lOlFA03 

7713-829 1 Injectieflacon 40 mi 1 flacon injectable 40 mi 2102,01 2102,07 
concentraat voor oplossing solution à di/uer pour 
voor Infusie, 25 mglml perfusion, 25 mglml 

A-28 - 7713-829 1 Injectieflacon 40 ml oplossing lIlacon injectable 40 ml 2871,3000 2871,3000 
voor intraveneuze infusie , 25 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 25 mg/ml 

A-28 u 7713-829 1 Injectieflacon 40 ml oplossing 1 ftacon injectable 40 ml 2864,1900 2864,1900 
voor Intraveneuze infusie, 25 solution pour perfuslon 
mg/ml (intraveineuse), 25 mg/ml 

p) In § 9250100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als vo lg t: 

p) Au § 9250100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraaf 9250100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van sofosbuvlr + velpatasvir + 
voxilaprevlr, ingeschreven in de huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor 
vergoeding indien ze wordt toegediend in de 2e lijnsbehandeling van 
chronische hepatitis C biJ volwassen rechthebbenden . 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosis van 1 tablet per dag , genomen tijdens de maaltijd, 
gedurende een maximale periode van 12 weken (3 verpakkingen) . 

Paragraphe 9250100 

a) la spécialité pharmaceutique à base de sofosbuvir + velpatasvir + 
voxilaprévir, inscrite dans Ie présent paragraphe , faitl'objet d'un 
remboursement si elle est administrée dans Ie traitement d'une hépatite C 
chronlque en 2éme ligne chez des bénéficiaires adultes. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
pOSOlogie maximale de 1 comprimé par jour, pris lors des repas , pendant 
une durée maximale de 12 semaines (3 condilionnements). 
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cl De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de 
Interne geneeskunde. 

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

e) De gelijktijdige vergoeding van een specialileit op basis van sofosbuvir + 
velpatasvir + voxilaprevir met specialiteiten op basis van peg interferon alfa, 
sofosbuvir, glecaprevir + pibrentasvir, of sofosbuvir + velpatasvir is nooit 
toegestaan. 

q) In § 9250200, worden de vergoed ingsvoorwaarden 
vervangen als volg t: 

Paragraaf 9250200 

Geschrapt op 01 .01 .2026 

Deze paragraaf 9250200 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
9250100 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vóór het in werking 
treden van dit besluit , hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31 .03.2026. 

r) In § 10120000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10120000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van liraglutlde , Ingeschreven in 
de huidige paragraaf, wordt vergoed als ze wordt toegediend aan een 
rechtebbende met diabetes type 2 van 10 tot en met 17 jaar behandeld in 
het kader van de overeenkomst Inzake zelfregu latIe van dlabetes-mellitus 
n° 7867 met de verplichting de voorwaarden van deze conventie te volgen 
en : 

- Die op het moment van de eerste aanvraag onvoldoende 
gecontroleerd is na behandel ing met één of meer anlidiabetica 
waaronder metformine. 

- Waarbij een voorafgaande metformine behandeling niel vereist is voor 
de vergoeding wanneer metformlne ongesChikt wordt geacht als gevolg 
van intolerantie of contra- indicaties. 

b) Voor de eerste aanvraag en voor een aanvraag tot verlenging van de 
vergoeding, bezorgt de behandelende arts een volledig ingevuld en 
ondertekend aanvraagformu lier, zoals in bijlage weergegeven, aan de 
adviserend-arts van de verzekering sin stelling. Zo toont de voormelde arts 
aan dat aan de voorwaarden bedoeld onder punt al werd voldaan. De 
voormelde arts bezorgt desgevraagd de bewijsstUkken aan de adviserend 
arts. 

Met het oog hierop reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende een 
machtiging uit waarvan het model is bepaald onder 'b' van bijlage 111 van 
dit besluit. en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 maanden is 
beperkt. 

cl De gelijktijdige vergoeding met een ander incretinomimeticum (A -92l, 
een gliptine (cat A-91, A-110), of een gliflozine (A -11 3, A- 114) is nooit 
toegestaan . 

BIJLAGE A : 

cl Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concemée a été 
prescnte par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
inteme. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque Introduite par Ie mêdecin spéciallste 
prescripteur, Identifié et authentifié par la plateforme eHealth , décrit au 
point cl, qui s'en gage à envoyer les piéces justificatives au médecin conseil 
de I'organisme assureur, sur simple demande. 

el Le remboursement simultané d'une spécialité à base de sofosbuvlr + 
velpatasvlr + voxila prévir avec des spécialités à base de peginterféron 
alpha, sofosbuvir, glecaprévir + pibrentasvir, ou sofosbuvir + velpatasvlr 
n'est jamais autorisé. 

q) Au § 9250200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modal ités suiva ntes: 

Paragraphe 9250200 

Supprlmé au 01 .01 .2026 

Ce paragraphe 9250200 a été remplacé par Ie paragraphe 9250100 du 
chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont 
êté délivrêes avant I'entrêe en vigueur de la presente reg lementation, 
peuvent con server leur validité conformément aux dispositions énoncées 
dans ces autorisations , c'est-à-dire jusqu'au maximum 31 .03 .2026. 

r) Au § 10120000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10120000 

al La spécialité pharmaceutique à base lirag lutide, inscrite dans Ie présent 
paragraphe , est remboursée si elle esl administrée à un bénéflciaire 
diabétique de type 2 ägé de 10 ans à 17 ans traite dans Ie cadre de la 
convention pour I'auto-régulation du diabéte n· 7867 avec I'obligation de 
respecter les conditions de celle convention et : 

- Oui est au moment de la première demande insuffisamment contrOlé 
après un t(ailemen! d'au moins un antidiabétique dontla metformine. 

- Ou un traitement préalable par metformine n'est pas requ ls pour Ie 
remboursement quand I'utilisation de la metformine est considérée 
comme inappropriée en raison d'une intolérance ou d'une contra­
Indlcation . 

b) Pour la première demande ainsi que pour une demande de prolongatlon 
de remboursement, Ie médecin traitant envoie un formulaire de demande, 
comme repris en annexe, dûment complété et signé, au médecin conseil de 
I'organisme assureur. Ainsi Ie médecln précitè démontre que les conditions 
visées sous a) sont remplies. Sur demande, Ie médecin précité envoie Jes 
pièces justificatives au médecin conselI. 

A cet effet, te médecin-conseil délivre au béneficiaire I'autorisation, donl 
Ie modéle est fixé sous 'b' de I'annexe 111 du présent arrêté et dont la 
durée de validité estlimitée à 12 mois maximum. 

c) Le remboursement simultané avec un Butre incrétinomiméllque (A -92), 
une gliptine (cal A-91, A-1 10) , oU une gliflozine (A-113 , A-114) n'est Jamals 
autorlsé . 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van li rag lutide (§ 10120000 van de lijst gevoegd 
bij hoofdstuk IV van het K. B. van 1 februari 2018). 

,. 



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

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

1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 I (aansluitingsnummer) 

11 p Voorwaarden door de behandelende arts te attesteren: 

Ik ondergetekende, behandelende arts, verklaar dat de bovenvennelde rechtebbende met diabetes type 2 van 10 tot en met 17 jaar 
wordt behandeld in het kader van de overeenkomsten inzake zelfregulatie van diabetes-mellitus n° 7867 : 

u Voor wat betreft een eerste aanvraag tot vergoeding: 

OF 

u Voor wat betreft een aanvraag tot verlenging van vergoeding: 

u Die op het moment van de eerste aanvraag onvoldoende gecontroleerd is na behandeling met één of meer antidiabetlca 
waaronder metforrnlne. 

u Waarbij een voorafgaande metformine behandeling niet vereist is voor de vergoeding wanneer metfonnine ongeschikt wordt 
geacht als gevolg van intolerantie of contra-indicaties. 

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van liraglutide niet zal associëren met een ander 
incretinomlmeticum of een gliptlne of een gliflozine. 

Ik vraag de vergoeding aan voor 12 maanden. 

Desgevraagd bezorg ik de bewijsstukken waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verk laarde toestand bevindt, aan de 
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling . 

111 - Identificatie van de arts (naam, voornaam. adres. RIZIV-nr) : 

L.LI---,I-L--'--'--'---'-'--'---'-.L.J.-,--,-,I-LI ..l.1---,1'--'----'--LJI (naam) 

L..LI_IL.L--'----'----'-'--'-'---'----'---'---L.LI---'IL...LI--'I-'-I --"1---,---,-,1 (voornaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn· ) 

W f W f 1 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ -'1 (stempel) 

ANNEXEA: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de liraglutide (§ 10120000 du chapitre IV de la 
liste jointe à ,'AR. du 1 ier février 2018). 

l p Identification du bénéficiaire {nom l ~rénom, N° d'affiliation à I'O.A.} : 

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 (prénom) 
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'-'-L-'--L.lI-LI....L-L..L.LLJ-'--L....L...L.L.L,-,-,----,1 (numèro d'afliliation) 

11 - Elérnents à attester par Ie médecin traitant : 

Je soussigné, médecin traitant, certifie qua Ie bénéficiaire diabétique de type 2 ägé de 10 ans à 17 ans mentionné CÎ-dessus est 
traité dans Ie cadre des Conventions pour I'auto-régulation du diabète n° 7867 : 

u En ce qui concerne une première demande : 

ou 

u En ce qui concerne une demande de prolongation : 

u Oui est au moment de la première demande insuffisamment contrölé après un traitement d'au moins un antidiabétique do nt la 
metformine. 

u Ou chez qui un traitement préalable par metforrnine n'est pas requ is pour Ie remboursement quand I'utilisation de la metformine 
est considérée camme inapproprîée en raison d'une intolérance ou d'une contre-indication. 

En outre, j'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas la spécialité à base de liraglutide avec un autre incrétinomimétique ou une 
gliptine au une gliflazine. 

Je de mande Ie remboursement paur 12 mais. 

Sur demande j'envoie au médecin conseil de I'organisme assureur les pièces justificatives démontrant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

III-identification du médecin (nom, prénom. adresse. N° INAMU : 

Ll-L...LL.J-L--L..LLl-L...LL.J-'--'-.LJLL-L..L.J1 (nom) 

'-'-L...L..LL.JL..L.--'--'--'-LJ-L....L..LL.JLl--'---L.l---'1 (prènom) 

l!.J - I I I I I I-W -UlJ (n'INAMI) 

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

'-_________ --'1 (cachet) (signature du rnédecin ) 

s) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

s) Au § 10590000, les spécia lités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

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

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

GUVEC 100 mg (AbacuS) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk: VIII I voir aussi AlC : L01EA01 
Chapilre: VIII) 
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A-6S 4956-462 120 filmomhulde tabletten , 100 120 comprimés pelllculés , 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
mg mg 

4956-462 761,82 761,82 

A-6S- 7748-106 1 filmomhulde tablet , 100 mg 1 comprimé péllculé , 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-6S" 7748-1 06 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-65 ou 7748-106 1 f ilmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péllculé , 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

t) In § 12040000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd ' 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

t) Au § 12040000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usfne buften 

bedrijf 
I ex-
usine 

VANCOMYCINE VIATRI S 1000 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: I , voir aussi ATC: J01XAOI 
chapitre : I) 

8-124 5803-408 1 Injectieflacon 1000 mg poeder 1 flacon injectable 1000 mg G 23,83 23,83 3,69 6,16 
voor oplossing voor infusie, 1000 poudre pour solution pour 
mg perfusion , 1000 mg 

5803-408 13,93 13,93 

B-124· 7748-098 1 injectieflacon 1000 mg 1 flacon injectable 1000 mg G 17,9800 17,9800 
oplossing voor infusie, 1000 mg solution pour perfus ion, 1000 mg 

VANCOMYCINE VIATRIS 500 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk: I I volr aussi ATC: J01XA01 
chapitre: I) 

B-124 5803-416 1 injectieflacon 500 mg poeder 1 flacon injectable 500 mg poudre G 15,79 15,79 2,05 3,42 
voor oplossing voor Infusie, 500 pour solution pour perfusion , 500 
mg mg 

5803-416 7,73 7,73 

B-I24 • 7748-080 1 Injectiefiacon 500 mg oplossing 1 flacon injectable 500 mg G 9,9800 9,9800 
voor infusie, 500 mg solution pour perfusion , 500 mg 

u) In § 12120000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12120000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van obinutuzumab komt in 
aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend gedurende maximum 
6 cycli in combinatie met venetoclax voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met nog niet eerder behandelde chronische lymfatische 
leukemie (Cll). 

De vergoeding is toegestaan indien de rechthebbende In aanmerking 
komt voor hel opstarten van een behandeling volgens de meest recente 
criteria van de Internationale werkgroep voor Cll (IWllC) , 

b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de medische oncologie of klinische hematologie . 

cl De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 6 cycli van 28 
dagen in combinatie met venetoclax. 

u) Au § 12120000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12120000 

al La spécialité pharmaceutique à base de obinutuzumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pendant maximum 6 cycles en 
association avec Ie vénétoclax pour Ie traitement des bénéficlaires adultes 
atteints de leucémie lymphoTde chronique (LlC) non précédemment traités. 

le remboursement est accordé pour autant que Ie bénéficiaire entre en 
lig ne de compie pour débuter un traitement selon les critères les plus 
récents du groupe de travail international pour la llC (IWllC) . 

b) le remboursement de ceUe spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialisle en médecine inlerne porteur du titre professionnel particulier en 
oncologie médicale ou hématologle clin lque. 

c) le remboursement est accordé pour une période totale de 6 cycles de 28 
jours en association avec Ie vénétoclax . 
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d) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 100 mg op dag 1 van cyclus 1, gevolgd door 900 
mg die kan worden toegediend op dag 1 of dag 2. Dien 1000 mg toe op dag 
8 en 15 van cyclus 1 en op dag 1 van elke volgende cyclus van 28 dagen, 
gedurende in lotaal 6 cycli. 

e) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest recente IWLlC crileria 
ondanks de lopende behandeling of In geval van intoleranlie . 

1) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag , ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor : 

- Verklaart dat alle voor.vaarden In punt a) zijn vervuld . 

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

- Rekening te houden met een maximale dosis van 100 mg op dag 1 van 
cyclus 1, gevolgd door 900 mg die kan worden toegediend op dag 1 of 
dag 2. Dien 1000 mg loe op dag 8 en 15 van cyclus 1 en op dag 1 van 
elke volgende cyclus van 28 dagen. gedurende In totaal 6 cycli . 

- Verklaart Ie weten dal de behandeling niet meer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekte progressie zoals bepaald volgens de meesl 
recente IWLlC criteria ondanks de lopende behandeling of in geval van 
intolerantie. 

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapolheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een kopie van het elektronisch akkoord. 

v) In § 12120000, wordt de inschrijving van de volgende 
specia liteiten vervangen als volgt: 

Benaming / Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

d) le nombre de conditlonnemenls remboursables tiendra compler d'une 
posologie maximale de 100 mg Ie jour 1 du cycle 1, sulvle d'une dose de 
900 mg qui peul être admlnistrée Ie jour 1 ou Ie jour 2, 1 000 mg les jours 8 
el 15 du cycle 1 el Ie jour 1 de chaque cycle sulvanl de 28 Jours, pour un 
total de 6 cycles. 

e) Le trailemen! n'est plus remboursable en cas de conslatatlon d'une 
progression de la maladie selon les critères les plus récents de I' IWLLC en 
dépit du traitement en cours , ou en cas d'lntolérance. 

1) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique Introduile par Ie médecln spécialisle. identifié 
et authenlifié par la plaleforme e-Health, décrit au point b), qui ainsl : 

- Atteste que toutes les conditions mentlonnées au poinl a) sont 
rem plies. 

- S'engage à lenlr a la disposilion du médecln-conseilles élêments de 
preuve confIrmant ies éléments constatés. 

- Tiendra compie d'une posologie maximale de 100 mg Ie jour 1 du 
cycle 1, suivie d'une dose de 900 mg qui peut ëtre admlnlstréa la Jour 1 
ou Ie jour 2, 1 000 mg les jours 8 et 15 du cycle 1 el Ie jour 1 de chaque 
cycle suivant de 28 jours, pour un lolal de 6 cycles. 

- Sait que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de constatation 
d'une progression de la malad ie selon les critéres les plus récents de 
I'IWLLC en dépit du traitement en cours , ou en cas d'lntolérance. 

g) le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dispensaleur 
dispose, préalablement a la dispensation, d'une cople de I'accord 
électroniqu&. 

v) Au § 12120000, I'inscriptien des spécialités $uivantes est 
rem placée cemme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v , 
" Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex· 
us /ne bui ten 

bedrijf 
lex-
usine 

GAZYVARO 1000 mg/40 ml ROCHE ATC: L01FA03 

7713-829 1 Inject/eflacon 40 mI 1 flacon /nJectab le 40 mi 2702,07 2702,0 7 
concentraat voor oplossing solut/on à di/uar pour 
voor Infusie, 25 mgl mf p artus/on, 25 mglml 

A-28· 7713-829 1 Injectieflacon 40 mL oplossing 1 flacon injec!able 40 mL 2871 ,3000 2871,3000 
voor intraveneuze infusie, 25 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse) , 25 mg/mL 

A-28 u 7713-829 1 Injeclleflacon 40 ml oplossing 1 flacon injeclable 40 mL 2864,1900 2864,1900 
voor intraveneuze infusie , 25 solution pour perfusion 
mg/mL (intravelneuse), 25 mg/mL 

w) In § 12840000, worden de volgende specialiteiten 
ingeveegd: 

w) Au § 12840000, les spécialités suivantes scnt insérées: 

Benaming ' Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cal. I Code I Verpakkingen I Conditionnements l opm I Prijs 
Obs Prix 18as ls v I' 

tegem I " 
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Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
l ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

CONEXXENCE 60 mg FRESENIUS KABI ATC: M05BX04 

B-230 5803-531 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 99,40 99,40 8,50 12,80 
oplossing voor injectie, 60 mg/mL solution injectabie, 60 mg/mL 

5803-531 80,87 80,67 

8-230 • 7748-114 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 92,6200 92,6200 
oplossing voor injectie, 60 mg/mL solution injectable, 60 mg/mL 

8-230 •• 7748-114 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 85,5100 85,5100 
oplossing voor injectie , 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL 

x) In § 13230000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 13230000 

a) Voor een rechthebbende die vóór de inwerkingtreding van dit besluit op 
01,01,2026 reeds behandeld wordt met de farmaceutische specialiteit op 
basis van sofosbuvir en velpatasvir die in deze paragraaf wordt vermeld, en 
die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder 
punt a) van deze paragraaf vóór de wijziging van de regelgeving voldeed, 
kan de vergoedbare behandeling verdergezet worden volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 
30.06.2026. Aan nieuwe palU!nten wordt geen vergoedbaarheld toegekend. 

b) Oe vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
verbonden aan een universitair ziekenhuis zoals bedoeld In artikel 4 van de 
gecoördineerd e wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere 
verzorgingsinrichtingen. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdosis van 1 of 2 zakjes granulaat 200/50 mg of 150/37,5 mg per dag 
volgens het gewicht beschreven in de SKP, gedurende een maximale 
periode van : 

- Hetzij 12 weken. 

- Hetzij 24 weken. 

d) Oe gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam 
bestanddeel sofosbuvir + velpatasvir met specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel peg interferon alfa, sofosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir + 
voxilaprevir of glecaprevir + pibrentasvir of ledipasvir + sofosbuvir is nooit 
toegestaan. 

y) In § 13470000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 13470000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van glycoproteïne F van het 
respiratoir syncytieel virus (RSV), ingeschreven in de huidige paragraaf, 
komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend voor de 
actieve immunisatie voor de preventie van een aandoening van de lagere 
luchtwegen veroorzaakt door het respiratoir syncytleel virus (RSV) bij 
rechthebbenden van 65 jaar of ouder die niet eerder met deze specialiteit 
werden gevaccineerd of meer dan drie jaar geleden met deze specialiteit 
werden gevaccineerd en die op het ogenblik van de toediening : 

x) Au § 13230000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.13230000 

a) Pour un bénéficiaire qui, avant I'entrée en vlgueur de la présente 
règlementation Ie 01.01.2026, est déjà été trailé avec la spécialité 
pharmaceutlque à base de sofosbuvlr et velpatasvir mentionnée dans Ie 
présent paragraphe et qui rempl issaient les conditions figurant au point a) 
du présent paragraphe avant Ie debut du traitemen!, Ie traitement 
remboursable peut être poursuivl conformément aux dispositions des 
présentes autor isations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 30.06.2026. Aux 
nouveaux palients, aucun remboursement n'est accordé, 

b) le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a élé 
prescrite par un médecin spécialiste en pédiatrie attaché à un cenlre 
hospitalier universitaire te l que vlsé a " artiele 4 de la loi coordonnée du 10 
juillet 2008 sur les hOpitaux el autres établissements de soins . 

c) Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 1 ou 2 sachels de granulé enrobés 200/50 mg ou 
150/37 ,5 mg par jour selon Ie poids decrit dans Ie RCP, pendant une durée 
maximale de : 

- Soit 12 semaines. 

- Soit 24 semaines. 

d) Le remboursement simultané à base de sofosbuvir + velpatasvlr avec 
des spécialités à base de peginterféron alpha, sofosbuvir, sofosbuvir + 
velpatasvlr + voxilaprévir ou glecaprévir + pibrentasvir ou ledlpasvir + 
sofosbuvir n'est jam ais autorisé. 

y) Au § 13470000, les modal ités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph. 13470000 

a) La spéciali té pharmaceutique à base de glycoprotéine F du virus 
respiratoire syncytia I (VRS), inscrite dans Ie present paragraphe , fait I'obje! 
d'un remboursement si elle est admlnlstrée pour I'ÎmmunÎsation active pour 
la prévention de la maladie des voies respiratoires inférieures due au virus 
respiratoire syncilial (VRS) chez des beneficiaires de 65 ans ou plus qui 
n'ont pas encore été vaccinés avec celle spécialité auparavant ou qul ont 
été vaccinés it y a plus de trois ans avec cetle spécialité et qui , au moment 
de I'administration : 
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• Zich bevinden in de residentiële zorg (woonzorgcentra , centra voor 
herstelverblijf, centra voor kortverblijf, centra voor dagverzorging en 
dagopvang, assistent iewoningen) of verblijven in een andere vorm van 
instelling . 

• OF zich niet bevinden In de residentiële zorg (woonzorgcenlra, centra 
voor herstelverblijf, centra voor kortverblijf, centra voor dagverzorging 
en dagopvang, assistentiewoningen) ofwel in een andere vorm van 
Instelling, maar wel een verhoogd risico lopen op ern stige RSV-ziekte 
als gevolg van één of meer comorblditeiten : 

- Chronische luchtwegaandoeningen. 

- Chronisch hartfalen met NYHA klasse 11 - IV. 

- ChronisChe n ierziekte mei KDOQI score 3-5. 

- Diabetes. 

- Obesitas (met BMI >: 30). 

- Jmmuundeficiêntie als gevolg van ziekte of behandeling, waaronder 

• De rechthebbenden met solide kanker of hematologische 
maligniteit, al dan niet behandeld in de laatste 5 jaar voorafgaand 
aan de toediening van het vaccin. 

• De rechthebbenden behandeld me! immunosuppressieve 
therapie. 

• De rechthebbenden die een hematopoietlsche 
stam celtransplantatie of een orgaantransplantatie hebben 
ondergaan of In aanmerking komen voor een transplantatie . 

• De rechthebbenden besmet met het humaan 
immunodeficiêntievirus (HIV) en met een CD4-cettiter van minder 
dan 200Jmm3. 

b) De behandelende arts verbindt ziCh ertoe de bewijsstukken met 
betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter besch ikking te houden 
van de adviserende-arts , die aantonen dat aan alle 
vergoedingsvoorwaarden is voldaan. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model In bijlage A 
bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door de voorschrijvende arts , 
die zodoende bevestigt dat alle voorwaarden , vermeld In punl a) hierboven 
vervuld zijn vóór de instelling van de behandeling . 

Op basis van dit aanvraagformulier verstrekt de adviserend arts aan de 
rechthebbende het attest waarvan het model is vastgesteld onder ~e~ 

van bij lage 111 van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tol 
een maximale periode van 12 maanden en waarbij het aanlalloegelaten 
verpakkingen beperkl is tot een. 

BIJLAGE A : Model van het fo rmulier 

• Sonl inslitulionnalisés (maison de repos et de soins, maisons de 
convalescence , centre de court-séjour, centre d'accueil de jour et de 
soins de Jour, résidence-services) ou séjournenl dans une autre forme 
d'institution. 

• OU ne sont pas Institutlonnallses (m aison de repos et de soins , 
maisons de convalescence, centre de court-séjour, centre d'accueil de 
jour et de soins de jour, résidence·services) ou ne séjournenl pas dans 
une autre forme d' inslîlution mais présenlent un risque accru de maladie 
sévère due au VRS en raison d'une ou plusieurs comorbidités : 

- Maladie respiratoire chronique. 

- Insuffisance cardiaque chronique avec classe NYHA II - IV. 

- Insuffisance rénale chronique avec KOOQI score 3-5 . 

- Diabète. 

- Obésité (avec indice de masse corporelle >: 30). 

• Immunodéficience pour cause de maladie ou trail emen!, y compris : 

• Les bénéficiaires atte inls d'un cancer solide ou d'une 
hémopathie maligne , traités ou non au cours des 5 années 
précédant l'administral ion du vaccin , 

• Les bénéficiaires trailés par immunosuppresseurs. 

• Les bênêficiaires ayant subi une grette de cellules souches 
hématopoYétiques ou une greffe d'organe, ou candidats pour une 
greffe. 

• Les bênéficiaires alteints par Ie virus de I' immunodéficience 
humaine (VIH) et présentant un taux de cellules C04 inférieur à 
200Jmm3. 

b) Le medecin traitant s'engage à tenir à la disposition du médecin ·conseil 
les pièces juSlificatives relat ives à la situation du bénéficiaire prouvant que 
loules les conditions de remboursement sont remplies. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
médecln-consei l d'un formulaire de demande, dont ie modé le est repris 
dans I'annexe A du présent paragraphe , complété par Ie médecin 
prescripteur, qui ainsi alteste que toutes les conditions figurant au point a) 
cl·dessus sont remplies avant !'initiation du Iraitement. 

Sur base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil délivre au 
bênéficiaire I'attestation dont Ie modele est fixé sous "e" de I'annexe 111 
du présenl arrêté, donlla durée de validité est limitée à une période 
maximale de 12 mois el dont Ie nombre de conditionnemenls autorlsés 
est limlté à uno 

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van glycoproteïne F van het 
resp iratoir syncytieel virus (RSV) voor de actieve immunisatie voor de preventie van een aandoening van de lagere 
luchtwegen veroorzaakt door het respiratoi r syncytieel virus (RSV) bij rechthebbenden van 65 jaar of ouder die niet eerder 
met deze specialiteit werden gevaccineerd of meer dan drie jaar geleden met deze specialite it werden gevaccineerd (§ 
13470000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018). 

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

I I (naam) 

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 (aansluitingsnummer) 
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11 ~ Elementen te bevestigen door de arts : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 65 jaar oud is en 
voldoet aan de voorwaarden gesteld in punt a) van § 13470000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 
2018 : 

u Zich bevindt in de residentiële zorg (woonzorgcentra, centra voor herstelverblijf, centra voor kortverblijf, centra voor 
dagverzorging en dagopvang, assistentiewoningen), of verblijft in een andere vorm van instelling. 

OF 

u Loopt een verhoogd risico op ernstige RSV-ziekte als gevolg van één of meer comorbiditeiten : 
Chronische luchtwegaandoeningen. 
Chronisch hartfalen met NYHA klasse 11 - IV. 
Chronische nierziekte met KDOQI score 3·5. 
Diabetes. 
Obesitas (met BMI > 30). 
Immuundeficiëntie als gevolg van ziekte of behandeling, waaronder: 

• De rechthebbenden met solide kanker of hematologische maligniteit, al dan niet behandeld in de laatste 5 
jaar voorafgaand aan de toediening van het vaccin. 

• De rechthebbenden behandeld met immunosuppressieve therapie. 
• De rechthebbenden die een hematopoïetische stamceltransplantatie of een orgaantransplantatie hebben 

ondergaan of in aanmerking komen voor een transplantatie . 
• De rechthebbenden besmet met het humaan immunodeficiëntievirus (HIV) en met een CD4-celtiter van 

minder dan 200/mm3. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende gedurende een periode van 12 maanden de vergoeding van een 
verpakking van deze specialiteit noodzakelijk is voor de actieve immunisatie voor de preventie van een aandoening van de 
lagere luchtwegen veroorzaakt door het RSV. 

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

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

Ll-L.Ll--'--"---L...l-L-'--LL-L.LlI--,-1 -"---LJ.-L-'--.JI (na a m) 

Ll-'--'--'---Ll---'--'--'---LJ--'---'--...L.LI _ILl--,--,--,---LJI (voo rn a am) 

W - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

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

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

ANNEXE A: Modèle du formulaire 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de glycoprotéine F du virus respiratoire 
syncytial (VRS) pour I'immunisation active pour la prévention des maladies des voies respiratoires inférieures dues au 
virus respiratoire syncitial chez I'adulte de 65 ans et plus qui n'ont pas encore été vaccinés avec cette spécialité auparavant 
ou qui ont été vaccinés avec cette spécialité il y a plus de trois ans (§ 13470000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 

1er février 2018). 

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

LL-'-LLI -'.I-'--.L..L-'--.L..L--'-L....L--'-LI -'...1 -'-LI -'...1 -,--,I (nom) 

L..L--'--.LJ.I ~IL.L--'-L.L--'--.L-'.-'-~-'-I ...LI--,---,-I -'.1-,--,1 (prènom) 
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LI --,-1---,---1 --,-1---,---1 -,-1_IL...lI--,IL...lI --,1L...lI --,-1---,--1 --,-1---,--1 --'---L--'---,---,---,LJI (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 65 ans et remplit les 

conditions figurant au point a) du § 13470000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1er février 2018 : 

u Institutionnalisé (maison de repos et de soins, maisons de convalescence, centre de court-séjour, centre d'accueil de jour 
et de soins de jour, résidence-services), ou autre forme d'institution. 

ou 

u Présente un risque accru de maladie sévère due au VRS en raison d'une ou plusieurs comorbid ités : 
Maladie respiratoi re chronique. 
Insuffisance cardiaque chronique avec classe NYHA ]I - IV. 
Insuffisance rénale chronique avec KDOQI score 3-5. 
Diabète. 
Obésité (avec indice de masse corporelle O?: 30). 
Immunodéficience pour cause de maladie ou traitement, y compris : 

• Les bénéficiaires atteints d'un cancer solide ou d'une hémopathie maligne, traités ou non au cours des 5 
années précédant I'administration du vaccin. 

• Les bénéficiaires traités par immunosuppresseurs. 
• Les bénéficiaires ayant subi une greffe de cellules souches hématopoïétiques ou une greffe d'organe, ou 

candidats pour une greffe. 
• Les bénéficiaires atteints par Ie virus de I'immunodéficience humaine (VIH) et présentant un taux de cellules 

CD4 inférieur à 200/mm3. 

Oe ce fait, j'atteste que ce béneficiaire necessite de recevoir, pendant une periode de 12 mois, Ie remboursement d'un 
conditionnement de cette spécialité pour I'immunisation active pour la prévention des maladies des voies respiratoires 
inférieures dues au VRS. 

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

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

L...l--'--L..1--'---'---'-'---'---LLI -LL-L--'---'---'---'--...L1 --,ILLJI (n om) 

LI -,-1---'---L..1--,---,---,-,--,--ILLI -LLI ...LI...;ILL-LL..LI--,ILL-,I (prénom) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n° INAMI) 

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

L-_____ ____ --'I (cachet) (signature du médecin ) 

z) Er wordt een § 13620000 toegevoegd , lu idende: z) 11 est inséré un § 13620000rédigé comme suit: 

Paragraaf 13620000 Paragraphe 13620000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van acoramidis komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze wordt toegediend voor de 
behandeting van wild type of hereditaire transthyretine amyloYdose bij een 
volwassen rechthebbende met cardlomyopathie (ATIR-CM). Bij het 
opstarten van de behandeling moet aan de volgende voorwaarden voldaan 
zijn: 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'acoramidis fait I'objet d'un 
remboursement si elle esl admlnistrée , pour Ie traitement de I'amylose à 
transthyrêtine de type sauvage ou héréditaire chez Ie bénêficiaire adulte 
présentant une cardiomyopathle (ATIR-CM). A j'inslauralion du tralternent, 
les conditlans suivantes doivent être rernplies : 

1. De diagnose van ATTR-CM werd bevestigd op basis van volgende 
teslen : 

1. Le diagnostic d'ATIR-CM a élé confirmé sur la base des tests 
suivants : 

26 



1.1 Een Immunofixatie electoforese op serum en urine om de 
diagnose van lichte keten amyloïdose uitte sluiten . 

1.2 EN een bevestiging door middel van één van volgende 
technieken: 

1.1.1 Een scintigrafie met een geschikte tracer (99m"Tc-DPD of 
99m"Tc-PYP of 99m"TC-HMDP). 

1.1.2 OF een immunohlstochemische analyse met TTR 
antilichaam of massaspeClrometrie op een cardiaal biopsiestaal 
om de aanwezigheid van TTR precursor proteïne aan te tonen. 

1.1.3 OF een immunohistologische test uitgevoerd op een 
cardiaal biopsiestaal waarbij amyloïde depositie wordt 
aangetoond door middel van een kleuring met Congo rood of 
alcian blauw. 

1.3 EN het betreft een rechthebbende die bij de start van de 
behandeling lijdt aan cardiale dysfunctie overeenkomstig : 

- NYHA klasse I. 

- Of NYHA klasse 11. 

1.4 De rechthebbende heeft geen diagnose van transthyretrine 
amyloïdose met een stadium 1 symptomatische pOlyneuropathie, 
behandeld met tafamldis meglumine 20mgfd of een farmacologisch 
therapeutisch alternatief. 

2. De behandelende arts-specialist verbindt zich ertoe een TIR 
genotypering uit te voeren na voorafgaandelijk een geïnformeerde 
toestemming van de rechthebbende te hebben verkregen . 

3. In geval het een rechthebbende van 85 jaar of ouder betreft, wordt 
een uitgebreid geriatrisch onderzoek uitgevoerd door een arts-specialist 
in de geriatrische geneeskunde. Oe behandelende arts-specialist in de 
cardiologie pleegt een overleg met een arts-specialist in de geriatrische 
geneeskunde ten einde de levensverwachting van de rechthebbende na 
start van de behandeling met deze specialiteit In te schatten. De 
behandeling wordt pas opgestart indien de geschatte levensverwachting 
minimaal 2 jaar bedraagt. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de in de SKP 
aanbevolen posologie van 712 mg twee keer per dag, voor een initiêle 
periode van 6 maanden, met een maximum van 7 verpakkingen. 

cl De vergoeding wordt aangevraagd door de behandelende arts-specialist 
in de cardiologie, verbonden aan een ziekenhuis met een erkend 
zorgprogramma cardiale pathologie 82-83 (K.8 . van 15 JULI 2004 
houdende vaststelling van de normen waaraan de zorgprogramma's 
·cardiale pathologie" moeten voldoen om erkend te worden). 

d) Voor de verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 
maanden, voor maximaal 12 vergoedbare verpakkingen, bevestigt de 
behandelende arts-specialist dat de behandeling doeltreffend is, op basis 
van een jaarlijkse klinische evaluatie waarbij de evolut ie van de 
rechthebbende gevolgd wordt en in het medisch dossier wordt 
gedocumenteerd : 

1. Dat er geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld. 

2. Dat er geen progressie werd vastgesteld van de cardiomyopathie met 
verergering van het hartfalen tot NYHA klasse IJl tijdens de 
voorafgaandelijke behandelingsperiode, of dat de rechthebbende zich 
slechts t ijdelijk gedurende een periode van maximaal 6 maanden in een 
stadium NYHA klasse 111 heeft bevonden. 

3. Da! he! resultaat van de TTR genotypering (erfelijke of wild-type 
ATTR-CMl, of in voorkomend geval, de reden waarom de test niet werd 
uitgevoerd, werd genoteerd In het dossier van de rechthebbende . 

e) De vergoeding voor de eerste 6 maanden van de behandeling kan 
worden toegestaan op basis van een elektronische aanvraag , ingediend 
door de vla het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
arts-specialist vermeld onder punt cl , die daardoor verklaart : 

1.1 Une électrophorèse immunofixante du sérum et de I'urine pour 
exclure Ie diagnostic d'amylose AL. 

1.2 ET une confirmation par I'une des techniques suivantes : 

1.1.1 Une scintigraphie osseuse avec un radlotraceur (99m"Tc­
PYP, 99m"Tc-DPD ou 99m"Tc-HMDP). 

1.1.2 OU une analyse Immunohistochimlque avec un anticorps 
TTR ou spectromètrie de masse sur un échantillon de biopsie 
cardiaque afin de démontrer la prèsence de la protéine 
précurseur TIR. 

1.1.3 OU un test Immunohistologique effectué sur un échantillon 
de biopsie cardiaque dèmontrant un dépOt amyloïde par 
coloration au rouge Congo ou au bleu al cian . 

1.3 ET il s'agit d'un bénéticialre qui souffre au dèbut du traitement 
d'un dysfonctionnement cardiaque conformément 

- NYHA classe I. 

- Ou NYHA classe 11. 

1.4 Le bénéficiaire n'a pas de diagnostique d'une amyloïdose 
transthyréline avec une polyneuropathie symptomatique de stade 1, 
traité avec tafamidis méglumine 20mg/j ou une altemative 
thérapeutique pharmacolog ique. 

2. Le mèdecln spécialiste traitan! s'engage à réali ser un génotypage 
TTR après avoir obtenu Ie consentement éclalré préalable du 
bénéficlalre. 

3. Dans Ie cas d'un bénéficialre êgé de 85 ans ou plus , un examen 
gériatrique complet est effectué par un spécialiste spècialiste en 
gériatrie. Le mèdecin traitan! spécialiste en cardiologie consuite un 
médecln spécialiste en gérlatrie afin d'estimer I'espèrance de vie du 
bénéficialre après Ie début du traitement avec ceUe spècialité. Le 
traitement n'est commencé que sll'espérance de vle estimée est d'au 
molns 2 ans. 

b) Le nombre maxima I de condlt lonnements remboursables t iendra compte 
de la posologie recommandée du RCP de 712 mg deux fois par jour, pour 
une période initiale de 6 mois, avec un maximum de 7 condilionnements . 

cl Le remboursement est demandé par Ie médecln spécialisle en 
cardiologie affiUé à un hOpital disposant d'un programme de soins 
pathologie cardiaque 82-83 reconnu (AR de 15 JUILLET 2004 fixant les 
normes auxquelles les programmes de soins "pathologie card iaque" doivent 
répondre pour être agréés). 

dl Pour la prolongation du traitement pour une nouvelle période de 
maximum 12 mois, pour un maximum de 12 condltlonnements, Ie médecln 
spécialiste traltant confirme que Ie traitement est efficace , sur base d'une 
èvaluation annuelIe dans laquelle I'évolution du bénéfjciaire est suivie et Ie 
dossier méd lcal est documenté à propos : 

1. De I'absence constatée de probléme de sécurité significatif. 

2. Qu'll n'y a pas une progression de la cardiomyopathie avec une 
aggravation de I'insuffisance cardiaque jusqu'à la NYHA classe 111 
duran! la période de trailement prècédenle , ou que Ie bénéficiaire n'a 
étè au stade NYHA classe til que pendant une période alla nt jusqu'a 6 
mois maximale. 

3. Que Ie resultat du génotypage TIR (ATIR-CM héréditaire ou 
sauvage) ou, Ie cas échéant, la raison pour laquelle Ie test n'a pas élé 
effeclué, a été nolé dans Ie dossier du bénéficiaire . 

e) Le remboursement pour les premiers 6 mois de traitement peut être 
accordé sur base d'une demande de remboursement éleclronique, 
introduite par Ie médecin spécialiste , identitié et authentitié par la 
plateforme e-Health , décrit au point cl, qui ainsi atteste : 
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- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld . 

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

f) De verlenging van de vergoeding van de behandeling voor een nieuwe 
periode van 12 maanden kan worden toegestaan op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt 
cl , die daardoor verklaart : 

- Dat alle voorwaarden in punt d) z ijn vervuld 

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

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

aa) In § 13620000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

- S'engager à ten ir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve confirmant la situat ion altestée. 

f) La prolongation du remboursement pour une nouvelle pèriode de 12 mois 
peut ëtre accordé sur base d'une demande de remboursement 
électronique, introduite par Ie médecin spécialiste, Identifié et authentifiè 
par la plateforme e-Health, décrit au point Cl, qui alnsl aUeste : 

- Que toutes les conditions figurant au point d) sont remplies. 

- S'engager à tenir à la disposltlon du mèdecin -conseilles éléments de 
preuve confirmant la situation attestée. 

g) l e remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dlspose , préalablement à la délivrance de la spécialité , d'une 
preuve de I'accord électronique. 

aa) Au § 13620000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

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

bedrijf 
l ex-
uslne 

BEYQNTTRA 356 mg BAYER ATC: C01 EB25 

7748-064 120 fifmomhulde tabletten, 356 120 comprimés pellfcu/és, 356 9984,98 5724,85 
mg mg 

Fa-30· 7748-064 1 fIlmomhulde tablet , 356 mg 1 comprimé péliculé, 355 mg 88,2599 50,6288 

Fa-30 .. 7748-054 1 film omhulde tablet, 356 mg 1 comprimé péliculé. 355 mg 88,2007 50,5695 

ab) Er wordt een § 13630000 toegevoegd , lu idende: 

Paragraaf 13630000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van glofilamab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien toegediend in combinatie met 
gemcitabine en oxaliplatine voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met recid ief of refractair d iffuus grootcellig B-cellymfoom 
niet anders gespecificeerd (NOS) na voltooiing van een eerstelijnstherapie 
en die : 

- Niel in aanmerking komen voor een autologe stamceltransplantatie 
(ASCT) . 

- EN niet In aanmerking komen voor CD19 gerichte CAR -T celtherapie. 

a') Overgangsmaatregel: voor rechthebbenden die reeds vóór 01.01.2025 
werden behandeld met niet-vergoed bare verpakkingen van deze 
farmaceut ische specialiteit op basis van glofitamab In het kader van een 
Medical Need Programma (MNP) en die vóór aanvang van deze 
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder a) voldeden, kan de 
vergoeding tot verlenging van deze behandeling toegekend worden , 
volgens de voorwaarden hieronder vermeld onder dl .. Deze 

ab) 11 est inséré un § 13630000rédigé comme suit: 

Parag ra phe 13630000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de glolitamab faitl'objel d'un 
remboursement si elle est administrée en association avec la gemcitabine 
etl'oxalipla!ine pour Ie traitement des bénéficiaires adultes alleinls d'un 
Iymphome diffus à grandes cellu!es 8 récidivant ou réfractaire, non 
autrement spécifié (NOS), après l'aChèvement d'un traitement de première 
ligne et qu i : 

- Ne sonl pas èligibles à une autogreffe de cellules souches (ASCT). 

- ET ne sont pas éligibles pour un traitement par ceJlules CAR-T 
dirigées contre CDI9. 

a') Mesure transitoire : pour les bènéficiaires qui onl déjà été traités avec 
des cond ilionnements non-remboursab!es de celle spécialité 
pharmaceulique à base de glontamab avant Ie 01 .01.2026 dans Ie cadre 
d'un Medical Need Programme (MNP) , et qu i remplissaient les condilions 
mentionnées au point a) avant Ie début de ce traitemant , Ie remboursement 
de la prolongation de ce traitement peut être accordé selon les modalités 
figurant au point d) ci-dessous . Celle mesure transitoire est valable pour 
une période de 12 mois, c'est-ä-dire jusqu'au max imum 31 .12.2025. 
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overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 12 maanden, namelijk 
maximaal tot en met 31 .12.2026. 

b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie of de arts-specialist In de 
medische oncologie, die verantwoordelijk is voor de behandeling . 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale toediening van 12 cycli (vaste duur) gJofitamab (in combinatie 
met gemcitabine en oxaliplatine van cycli 1-8 en als monotherapie van cycli 
9-12) , toegediend via intraveneuze infusie elke 21 dagen volgens de 
posologie vermeld in de SKP van glofitamab. 

In overeenstemming met de Samenvatting van de Productkenmerken 
(SKP) van glofitamab, zullen alle rechthebbenden in het kader van de 
vergoeding en ter preventie van 'cytokine release' -syndroom (CRS), een 
dosis van 1.000 mg obinutuzumab ontvangen op dag 1 van cyclus 1 
(zeven dagen voor het begin van de behandeling met glofitamab) . 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die aldus verklaart 

- Dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder 
hogervermeld punt a) en cl. 

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

- Te weten dat de vergoeding wordt stopgezet in geval van 
ziekteprogressie of on beheersbare toxiciteit zoals aangegeven in de 
glofitamab SKP. 

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

f) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis 
van tocilizumab, indien deze laatste wordt toegediend voor de behandeling 
van cytokine-release syndrome geïnduceerd door de infusie van glofitamab, 
overeenkomstig de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van 
glofitamab, is steeds toegestaan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van glofitamab mei farmaceutische specialiteiten die de werkzame 
bestanddelen tafasitamab of epcoritamab bevatten , Is nooit toegelaten . 

ae) In § 13630000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

b) Le remboursement de ceUe spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en 
hématologle ou par un médecin spécialisle en oncologie médicale , 
responsabie du traitemen\. 

cl Le nombre de conditionnements remboursables tiend ra compie d'une 
admlnlstratlon maximale de 12 cycles (durée fixe) de glofitamab (en 
assoclatlon avec la gemcitabine et I'oxaliplatine pour les cycles 1 à 8 et en 
monothérapie pour les cycles 9 à 12), administré par perfusion 
inlraveineuse tous les 21 jours selon la posologie mentionnée dans Ie RCP 
du glofitamab. 

Conformément au Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) du 
glofitamab, dans Ie cadre du remboursement et de la prévention du 
syndrome de relargage des cytokines (SRC), tous les bénéficlalres 
recevront une dose de 1.000 mg d'obinutuzumab Ie jour 1 du cycle 1 
(sept Jours avant Ie début du traitement avec Ie glofitamab). 

d) Le remboursement est accordé SUf base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health décrit au point bl, qul ainsi atteste : 

- Que Ie bénéficiaire remplilles critères repris au point a) et c) ci ­
dessus. 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseit les éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se Irouve dans la 
situatlon attestée. 

- Savolr que Ie remboursement est arrêté en cas de progression de la 
maladie ou suite à une toxicilé ingérable telle que décrite dans Ie RCP 
du glofitamab. 

e) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensaleur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité , d'une 
preuve de I'accord éleclronique , 

I) Le remboursement concomitant de la spécialité avec une spécialité à 
base de tocilizumab, si ceUe dernière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de relargage des cytoklnes induit par la perfuslon de glofitamab, 
conformément au résumé des caraclérlstlques du produit (RCP) du 
glofitamab, est toujours autorisé. 

g) le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base de 
glofitamab avec des spécialités pharmaceutiques à base des principes 
actifs tafasitamab ou epcoritamab n'est jamais aulorisé . 

ac) Au § 13630000, les spécialitéS suivantes sant insérées: 

Ca\. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm PriJS Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
le1(-
uslne buiten 

bedrijf 
I e1(-
usine 

COLUMVI 10 mg ROCHE ATC: L01FX28 

7740-186 1' lniec"e"acon 10 ml 1 flacon injectable 10 mL 3095,00 3095,00 
concentraat voor oplossing solution à diluer pour 
voor infusie, 1 mglmL perfusion, 1 mglmL 
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A-130 ~ 7740-186 1 injectiefiacon 10 ml oplossing 1 flacon injectable 10 ml T 3287,8 100 3287,8100 
voor intraveneuze infusie, 1 solution pour perfuslon 
mg/ml (intraveineuse), 1 mg/ml 

A-130 .~ 7740-186 1 Injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon injectable 10 ml T 3280,7000 3280,7000 
voor intraveneuze infusie, 1 solution pour perfusion 
mg/ml (intrave ineuse), 1 mg/ml 

COlUMVI 2,5 mg ROCHE ATC: l 01FX28 

7740-178 1 1njcctieflacon 2, 6 ml 1 flacon injectllble 2, 5 ml 774,00 774,00 
concentraat voor oploss ing solution a di/uer p our 
voor Infusie, 1 mg/ml perfusion, 1 mg/ml 

A-130 ' 7740--178 1 injectieflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon injectable 2,5 ml T 827,5500 827,5500 
voor intraveneuze infusie , 1 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 1 mg/ml 

A-130 .. 7740-178 1 injectieflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon injectable 2,5 ml T 820,4400 820,4400 
voor intraveneuze infusie, 1 solution pour perfuslon 
mg/ml (intraveineuse), 1 mg/ml 

ad) Er word t een § 13640000 toegevoegd, luidende: ad) 11 est inséré un § 13640000rédigé comme suit: 

Paragraaf 13640000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van oblnutuzumab komt In 
aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend als voorbehandeling 
om het risico op ernstig ollevensbedreigend cytokine -reiease syndrome 
geïnduceerd door toediening van glofitamab te reduceren . 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de inwendige 
geneeskunde met bijzondere beroeps bekwaamheid in de klinische 
hematologie of de arts-specialist in de medische oncologie, die 
verantwoordelijk is voor de behandeling. 

Paragraph. 13640000 

a) l a spécialité pharmaceutique à base de oblnutuzumab fait fobjet d'un 
remboursement 51 elle est admlnlstrée en prétraitement pour réduire Ie 
risque de syndrome de libération de cytokines grave ou potenliellement 
mortel Induit par I'administration de glofitamab. 

b) le remboursement peut être accordé slla spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spéciallste en médecine interne porteur du titre 
professlonnel particulier en hématologie clinique ou par Ie médecin 
spécialiste en oncologie médicale, responsabie du traltement. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 1 dosis 1.000 mg obinutuzumab als 
voorbehandeling 7 dagen voor de start van de behandeling met glolitamab. 
Indien de glofitamab 2,5 mg-dosis met meer dan 1 week werd uitgesteld 
moet de voorbehandeling met obinutuzumab herhaald worden. 

cl Le nombre de condit ionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale d'une dose de 1.000 mg d'obinutuzumab en 
prélraltement 7 jours avant Ie début du trailemen! par glofitamab. SI la dose 
de glofitamab 2,5 mg a été reportée de plus d'une semaine, Ie 
prétraitement par obinutuzumab doit être répété. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een verlengbare periode van 6 
maanden door de adviserende-arts op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform gelndiceerde en 
geauthentificeerde arts-specialist in punt b) vermeld die daardoor verklaart : 

- Dat aHe voorwaarden In punt a) zijn vervuld. 

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

- Rekenen te houden met een maximale dosis van 1000 mg 7 dagen 
voor de start van glofitamab. 

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

ae) In § 13640000, worden de volgende specia liteiten 
ingevoegd : 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDem andeur) 

d) le remboursement est accordé par période renouvelabie de 6 mois par 
Ie médecin-conseil sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié et authentifié par 
la plateforme eHealth, décrlt sous b) qui ainsi atteste : 

- Que toutes les conditions mentionnées au pOint al sont remplies. 

- S'engager a lenir ä la disposition du médecin·conseit les éléments de 
preuve confirmant les êléments constatés. 

- Tenir compie d'une posologie maximale de 1000 mg 7 jours avant Ie 
débul du traitement par glofitamab. 

e) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement a la dispensation, d'une copie de I'accord 
électronique. 

ae) Au § 13640000, les spécial ités suivantes sant insérées: 

Cat. Code verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix legem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
/ ex-
usine bulten 

bedrijf 
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1 1 1
'0,-
us /ne 

GAZYVARO 1000 mg/40 mL ROCHE AT C: lO1FA03 

7713-829 1 Inleet/eflacon 40 mi 1 flacon injec table 40 mi 2702,07 2702,07 
concentraat voor oplossIng s olution à difu8r p our 
voor Infusie, 25 mg/ml perfusion, 25 mg/ml 

A-2B * 7713-829 1 Injectienacon 40 ml oplossing 1 fl acon injectable 40 ml 2871 ,3000 2671 ,3000 
voor Intraveneuze infusie, 25 solution paur perfusion 
mg/ml (inl raveineuse) , 25 mg/ml 

A_la u 7713-829 1 injeclienacon 40 mL oploss ing 1 flacon injeclable 40 ml 2864 ,1900 2864,1900 
voor Intraveneuze infusie, 25 solution peur perfusion 
mgfml (inlraveineuse), 25 mg/ml 

GAZYVARO 1000 mg/40 ml (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L0 1FA03 

7743-255 1 Injee t/eflacon 40 mL 1 flacon injectable 40 mL 2939,27 2939,27 
concentraat voor oploss ing s o/ution à dlluer pour 
voor Infus ie, 25 mgl mL p erlus ion, 25 mglmL 

A-28· 7743-255 1 Injectieflacon 40 ml oplossing 1 flacon injectable 40 mL 3122 ,7400 3122 ,7400 
voor intraveneuze infusie, 25 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse) , 25 mg/mL 

A-28 *" 7743-255 1 Injectieflacon 40 ml oplossing 1 flacon injectable 40 mL 31 15,6300 3115 ,6300 
voor Intraveneuze infusie , 25 solution pour perfuslon 
mgfml (Intraveineuse) , 25 mg/mL 

4" in hoofdstuk VIII : 4° au chapitre VIII : 

a) In § 301 08, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

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

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us lne bulten 

bedrijf 
I ex-
us ine 

GliVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: l 01EA01 
chapitre: IV) 

A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten , 100 120 comprimés pe lliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 
mg mg 

4956-4 62 761 ,82 761,82 

A·65· 7748-106 1 filmomhulde tablet , 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-65 ** 7748-106 1 filmomhulde lablet, 100 mg 1 comprimé péllculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

2,00 

A·65·** 7748-106 1 f ilmomhulde labiel. 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

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

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

b) Au § 30208, les spécial ités suivantes sont insérées: 

Condilionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
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bul ten Base 
bedrijf de 
l ex- remb 
uslne 

bui ten 
bedrijf 
I ex-
usine 

GLiVEC 100 mg (AbacuS) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussi Al C: L01EAO I 

A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten, 100 
mg 

4956-462 

A-65 • 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 

A-65 u 7748-106 1 fIlmom hulde tablet , 100 mg 

A-65 ' " 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 

c) In § 30308, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

chapltre: IV) 

120 comprimés pelliculés , 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
mg 

761,82 761,82 

1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 

1 comprimé péliculé, 100 mg R 6, 7294 6,7294 

1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

c) Au § 30308, les spécialités suivantes sant insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bui ten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiren 

bedrijf 
l ex-
usine 

GLiVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi Al C: L01EAOI 

A-65 4956-462 120 fi lmomhulde tabletten , 100 
mg 

4956-462 

A-6S· 7748-1 06 1 f Ilmomhulde tablet, 100 mg 

A-6S •• 7748-1 06 1 f ilmomhulde tablet , 100 mg 

A-6S ... 7748-106 1 film omhulde tablet, 100 mg 

d) In § 30408, worden de vo lgende special iteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

chapitre: IV) 

120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
mg 

761,82 761,82 

1 comprimé péliculé , 100 mg R 6,7887 6,7887 

1 comprimé péliculé , 100 mg R 6,7294 6,7294 

1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

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

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bul ten de 
bedrijf remb 
l ex-
us ine buitcn 

bedrijf 
I ex-
usine 
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GUVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk : IV I voir aussi ATC : L01EAOl 
chapitre: IV) 

A-65 4956-462 120 filmomhulde tabtetten, 100 120 comprimés pelllculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
mg mg 

4956-462 761,82 761,82 

A-6S· 7748-106 1 lilmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-6S" 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-65 ... 7748-106 11ilmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

e) In § 30508, worden de volgende specialiteiten e) Au § 30508, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

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

bedrijf 
l ex-
us/ne 

GUVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV' voir aussi ATC: L01EA01 
chapitre: IV) 

A-65 4956-462 '20 filmomhulde tabletten , 100 ' 20 comprimés pelliculés, 100 R 846 ,04 846,04 1,00 2,00 
mg mg 

4956-482 761,82 781,82 

A-65 • 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-6S •• 7748-106 1 lilmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péticulé , 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-SS ••• 7748-106 1 lilmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péllculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

f) In § 30608, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: f) Au § 30608, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

GUVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: L01EAOl 
chapitre: IV) 

A-6S 4956-462 '20 f ilmomhulde tabletten, 100 '20 comprimés pelllculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
mg mg 

4958-482 761,82 761,82 

A-SS· 7748-106 1 fitmomhulde lablet , 100 mg 1 comprimé péllculé , 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-65 .. 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-SS ... 7748-106 1 fitmomhulde tablel , 100 mg 1 comprimé péllculé , 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 
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g) In § 30708, worden de volgende specialiteiten g) Au § 30708, les spécialités suivanles sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomlnalion (Aanvrager/Demandeur) 

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

bul ten d. 
bedrIjf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us ine 

GLiVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussi ATC: L01 EA01 
chapitre: IV) 

A-6S 4956-462 120 film omhulde tabletten, 100 120 comprimés pelliculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
rng rng 

4956-462 781,82 761,82 

A-6S· 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé , 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-6S •• 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-6S ... 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

h) In § 30808, worden de volgende specialiteiten h) Au § 30808, les spéCialités suivantes sont insérées : 
ingevoegd: 

Benaming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

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

bu l ten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedr ijf 
lex-
usine 

GLiVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk : IV I vair aussi ATC : l 01EA01 
chapitre: IV) 

A-6S 4956-462 120 f ilm omhulde tabletten, 100 120 comprimés pelilculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
rng rng 

4 958-4 82 781,82 781,82 

A-6S· 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-6S •• 7748-106 1 filmomhulde tablet , 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-6S H. 7748-106 1 filmomhulde tablet , 100 mg 1 comprimé péticulé, 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

i) In § 30908, worden de vo lgende specialiteiten ingevoegd: i) Au § 30908, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Bas is v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
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I I I us/ne 

I
,exo 

I 
buiten I bedrijf 
I ex­
usine I I 

GLiVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussi ATC : lOlEADl 
chapitre: IV) 

A-SS 4956-462 120 filmomhulde tabletten , 100 120 comprimés pelilculés, 100 R 846,04 846,04 1,00 2,00 
mg mg 

4956-462 761,82 761,82 

A-SS * 7748-106 1 filmomhulde tablet , 100 mg 1 comprimé péllculé , 100 mg R 6,7887 6 ,7887 

A·65" 7748-106 1 fIlmomhulde lablet, 1 00 mg 1 comprimé péliculé , 100 mg R 6 ,7294 6,7294 

A-6S eu 7748-106 1 filmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé péliculé , 100 mg R 7 ,0031 7 ,0031 0,0083 0 ,0167 

j) In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: j) Au § 31008, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

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

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

GLiVEC 100 mg (AbaCuS) ABACUS MEDICI NE (zie ook hoofdstuk: IV I vair aussi ATC : L01EA01 
chapilre : IV) 

A-65 4956-462 120 filmomhulde tabletten , 100 120 comprimés pelllculés, 100 R 846,04 846 ,04 1,00 2,00 
mg mg 

4956-462 761,82 761,82 

A-65· 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péllculé , 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-65 •• 7748-106 1 filmomhulde tablet , 100 mg 1 comprimé péliculé , 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-65 ••• 7748-106 1 filmomhulde tablet , 100 mg 1 comprimé péllculé , 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

k) In § 311 08, worden de volgende specialiteiten k) Au § 31108, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd-

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

GLiVEC 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC : L01EAOl 
chapitre: IV) 

A·65 4956-462 120 filmomhulde tabletten , 100 120 comprimés pelliculés , 100 R 846 ,04 846,04 1,00 2,00 
mg mg 

4956-462 761,82 761,82 
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A-65~ 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé, 100 mg R 6,7887 6,7887 

A-65 ~. 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé péliculé , 100 mg R 6,7294 6,7294 

A-65 ~ .. 7748-106 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pelicule , 100 mg R 7,0031 7,0031 0,0083 0,0167 

I) In § 300008, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Pa rag raaf 300008 

Geschrapt op 01.01.2026 

Deze paragraaf 300008 van hoofdstuk VIII werd vervangen door paragraaf 
300108 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van encorafenib in 
combinatie met binimetinib bij gevorderd (niet reseceerbaar of 
gemetastaseerd) melanoom dat positief is voor de BRAFV600 mutatie. Ten 
titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen voor § 300008 voor 
encorafenib In combinatie met binimetinib, die afgeleverd zijn, vóór het in 
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren gedurende 
maximaal 24 maanden na het in werking treden van dit beslui1, namelijk lot 
en met 31 .01.2028. 

m) Er wordt een § 300108 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 300108 

Deze paragraaf 300108 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 300008 van 
hoofdstuk VIII voor de vergoeding van encorafenib In combinatie met 
binimetinib bij gevorderd (niet reseceerbaar of gemetastaseerd) melanoom 
dat positief is voor de BRAFV600-mutatie. Ten titel van 
overgangsmaatregel kunnen machtigingen van § 300008 voor encorafen lb 
in combinatie met binimetinib die afgeleverd zijn vóór het in werking treden 
van dit besluit, hun geldigheid bewaren gedurende maximaal 24 maanden 
na het In werking treden van dit besluit , namelijk tot en met 31.01.2028. 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van encorafenib ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt 
toegediend in combinatie met binimetinib voor de behandeling van een 
volwassen rechthebbende met een gevorderd (niet reseceerbaar of 
gemetastaseerd) melanoom dat positief is voor de BRAFV600-mutatie zoals 
aangetoond door middel van een gevalideerde test uitgevoerd in een 
laboratorium met ervaring. dat de validiteit van de analyse kan garanderen) 
melanoom dat positief is voor de BRAFV600-mutatie . 

a') Voor een rechthebbende die vóór de inwerkingtreding van dit besluit 
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in paragraaf 300008 van 
hoofdstuk VIII en die vóór aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed, kan de 
verderzelting van deze vergoeding toegekend worden , volgens de 
modaliteiten zoals vermeld onder punt g). 

b) De BRAF V600 mutatie moet zijn aangetoond door een test die voldoet 
aan de voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 
september 1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk 
materiaal biJ verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een 
farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgeand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MaG), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

a) Het aantal vargoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 450 mg per dag. 

I) Au § 300008, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.300008 

Supprimé au 01.01 .2026 

Ce paragraphe 300008 du chapitre VIII est remplace Ie paragraphe 300108 
du chapllre VIII pour Ie remboursement d'encorafenib en combinaison avec 
Ie binimetlnlb dans Ie mélanome avancé (non résécable ou métastatique) 
porteur d'une mutation BRAFV600. A titre transitoire, les autorisations § 
300008 qui ont été délivrées pour I'encorafenib en combinaison avec Ie 
binimetinib avantl'entrée en vlgueur de la présente réglementation , 
peuvent conserver leur validité pendant une durée maximale de 24 mois 
après I'entrée en vigueur de la prêsente réglementation , c'est à dire 
jusqu'au 31.01 .2028. 

m) II est inséré un § 300108rédigé comme suit: 

Paragraph.3001 08 

Ce paragraphe 300108 du chapltre VIII remplace Ie paragraphe 300008 du 
chapitre VlIl pour Ie remboursement d'encorafenib en combinaison avec Ie 
binimetinib dans Ie mèlanome avancè (non resécabla ou métastatiqua) 
porteur d'une mutation BRAFV600. A titre transitoire , les autorisations § 
300008 qui ont eté délivrèes pour I'encorafenib en combinaison avec Ie 
binimetinib avant I'entrèe en vlguaur de la présente reglementation. 
peuvent con server leur validité pendant uoe durée maximale de 24 mois 
après I'entrée en vigueur de la présente réglementation , c'est à dire 
jusqu'au 31.01.2028. 

a) la spécialité pharmaceutique à base de encorafenib, inscrite dans Ie 
prèsent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
en combinalson avec Ie binimetinib pour Ie traitement d'un patient adulte 
atle int d'un mélanome avancé (non résécable ou métastatique) porteur 
d'une mutatlon BRAFV600, comme démontré par un test validé et effeclué 
dans un laboratoire expérimenté pouvant garantir la valldation des 
procédures d'analyse. 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
réglementalion , a déjà élé traité avec la spéCialité mentionnèe dans Ie 
présent paragraphe et qui bénéficiait d'un remboursement pour cetle 
spécialité selon les conditions mentionnées dans Ie texte réglementaire du 
§ 300008 du chapitre VIII , et qui remplissaitles conditlans figurant au point 
a) avant Ie début du tra itement, la poursuite du tra itement remboursable 
peut être accordée, selon les modalités mentionnées au point g). 

b) la mutalion BRAF V600 doit être démontrée par un test qui remplit les 
conditions de I'artide 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du materiel humain pour 
des affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spècialiste responsabie du traitement agréé en 
oncologie mèdicale . 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'i l a élé approuvé, préalablement à 
son initialion , lors d'une Consultation Onco logique Medicale (CaM) , dont Ie 
médecin spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posolog ie maximale de 450 mg par jour. 
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f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de REe lST-criteria versie 1.1 ondanks de lopende 
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare 
toxiciteit volgens de SKP. Met het oog hierop verbindt de arts-specialist 
vermeld onder punt c) zich er toe om de 8 weken na de start van de 
behandeling met encorafenlb, of vroeger indien de klinische siluatie dil 
vereist, een klinische evaluatie uitte voeren door middel van gepaste 
medische beeldvorming (CT-scan of MRI). Na deze inilitlle evaluatie dient 
een nieuwe klinische evaluatie door middel van aangepaste medische 
beeldvorming (CT of MRI) te worden uitgevoerd ten minste om de 8 weken 
in het eerste jaar en ten minste om de 12 weken in de daaropvolgende 
jaren van de behandeling met encorafenib. 

g) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag , ingediend door de vla het e-Heallh platform geidentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), 
die daardoor verk.taart : 

- Dat alle voorwaarden In punt al zijn vervuld . 

- Dat de tumor een BRAF V600 mutatie vertoont. 

- Er zich toe te verblnde om ten behoeve van de adviserend-arts een 
medisch rapport dat chronologisch de evotutie van de aandoening 
beschrijft (indusief de resultaten van de medische beeldvorming , 
resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken , resultaat van de 
test die de aanwezigheid aantoont van een BRAFV600 mutatie) en de 
bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter 
beschikking te houden. 

- Dat het medisch dossier beschikt over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor terugbetaling wordt aangevraagd vermeldt . 

- Dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening gehouden 
moet worden met een maximale dosis van 450 mg per dag. 

- Er zich toe te verbinden om 8 weken na de start van de behandeling 
met encorafenib, of vroeger Indien de klinische situatie dit vereist, een 
klinische evaluatie uit te voeren door middel van een gepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI); en om na deze initlêle evaluatie een 
nieuwe klinische evaluatie door middel van aangepaste medische 
beeldvorming (CT -scan of MRI) uitte voeren ten minste om de 8 weken 
In het eerste jaar en ten minste om de 12 weken In de daaropvolgende 
jaren van de behandeling met encorafenib. 

- Dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST -criteria versie 1.1 ondanks de 
lopende behandeling of wanneer er nevenwerkingen optreden met een 
onaanvaardbare toxiciteit volgens de SKP. 

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

n) In § 300108, worden de volgende specialitei ten 
ingevoegd: 

Benaming I Oénomination (Aanvrager/Demandeur) 

f) le traitement n'est plus remboursable en cas de constatalion de 
progression de la maladie selon les critères RECIST vers ion 1.1 en dépit du 
traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnantlieu à une 
toxicité inacceptable comme défini dans Ie RCP. A celle fin , Ie médecin 
spécialiste décrit au point cl s'engage à effectuer une évaluation clinlque 
par Imagerle médicale appropriée (CT -Scan ou IRM) 8 semaines après Ie 
début du traitement par encorafenib, ou plus tOt si la situation clinique 
I'exige . Après celle évaluatlon Initia le, une nouvelle évalualion clinique par 
Imagerle médlcale appropriée (CT -scan ou IRM) doit ëtre effectuée toutes 
les 8 semaines pendant la première année du Iraitement et toutes les 12 
semaines dans les années suivantes du traitement par encorafenib . 

g) le remboursement est accordè SUf base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spèciatlsle 
prescripteur, identifiè et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au 
point cl, qui ainsl atleste : 

- Que toutes les condit ions figurant au point a) sont remplies. 

- Que la tu meur présente une mutatIon BRAF V600. 

- Oe s'engager à tenir à disposition du médecin-conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (y 
comprls les résultats des Imagerles médlcales et les résullats des 
examens anatomo-pathologiques ; rèsultat du test démontrant la 
présence d'une mutation BRAFV600) et les éléments de preuve 
établlssant que Ie patlent concerné se trouvait bien dans la situallon 
allestée . 

- Que Ie dossier médical dispose du rapport de la consultation 
onco logique mu ltidiscip linaire (COM) marquant I'accord pour Ie 
traitement pour lequel Ie remboursement est demandé. 

- Que Ie nombre de condillonnements remboursables doit tenk compte 
d'une posologie maximale de 450 mg par jour. 

- De s'engager à effectuer une évaluation clinique par imagerie 
médicale appropriée (CT-Scan ou IRM) 8 semaines après te dèbut du 
traitement par encorafenib , ou plus tOt slla situation clinique Ie 
nècessite ; et à effectuer, après celle évaluation initiale, une nouvelle 
évaluation clinique par imagerie médicale appropriée (CT -scan ou IRM) 
loutes les 8 semaines pendant la première annèe du trai tement et 
toutes les 12 semaines dans les annèes suivantes du traitement par 
encorafenib. 

• Que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de constalation de 
progression de la maladie selon les critères RECIST vers ion 1.1 en 
dépit du traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu 
à une toxicilè inacceptable comme défini dans Ie RCP. 

h) le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, prèalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

n) Au § 300108, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

Base 
bulten d. 
bedrijf rem b 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

I BRAFTOVI 50 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: lO1EC03 
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A-28· 

A-28·· 

7726-250 

7726-250 

7726-250 

28 capsules, hard, 50 mg 

1 capsule, hard , 50 mg 

28 gélules, 50 mg 

1 gélule, 50 mg T 

T 

584,04 584,04 

22,3639 22,3639 

1 capsule, hard, 50 mg 1 gélule, 50 mg 22,1100 22,1100 

BRAFTQVI 75 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: L01EC03 

7726-268 42 capsules, hard, 75 mg 42 gé/u/es, 75 mg 1269,76 1269,76 

A-2a· 7726-268 1 capsule, hard , 75 mg 1 gêlule, 75 mg T 32,2157 32,2157 

A-2a .. 7726-268 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg T 32,0464 32,0464 

0) Er wordt een § 300208 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 300208 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van encorafenib komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend In combinatie met 
een farmaceutische specialiteit op basis van binimetinib voor de 
behandeling van een volwassen rechthebbende met een gemetastaseerde 
niet-kleincellige longkanker (stadium IV NSCLC) die positief Is voor de 
BRAF V600-mutatie zoals aangetoond door middel van een gevalideerde 
test uitgevoerd in een laboratorium met ervaring dat de validiteit van de 
analyse kan garanderen. 

De vergoeding is beperkt tot rechthebbenden die : 

- Nog niet werden behandeld voor deze indicatie . 

- OF maximaal 1 voorgaande behandelingslijn voor deze Indicatie 
hebben gekregen. 

Behandeling met encorafenib en binimetinib volgend op een eerdere 
behandeling met een combinatie van een BRAF-inhibitor en een MEK­
inhibitor komt enkel in aanmerking voor vergoeding Indien de eerdere 
combinatie van een BRAF-inhibitor en een MEK-inhibitor gestopt diende 
te worden omwille van intolerantie. 

b) De BRAF V6DO-mutatie moet zijn aangetoond door een test die voldoet 
aan de voorwaarden van artikel 331er van het koninklijk besluit van 14 
september 1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk 
materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een 
farmaceutische specialiteit. 

cl De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of 
een arts-specialist in de pneumologie met bijzondere beroepsbekwaamheid 
in de oncologie, die verantwoordelijk is voor de behandeling . 

dl Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan hel rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 450 mg per dag. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST -criteria versie 1.1 ondanks de lopende 
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden mei een onaanvaardbare 
toxiciteit volgens de SKP. Met het oog hierop verbindt de arts-specialist 
vermeld onder punl cl zich er toe 8 weken na de start van de behandeling 
met deze specialiteit, of vroeger indien de klinische situatie dit vereist, een 
klinische evaluatie uit te voeren door middel van een gepaste medische 
bealdvorming (CT-scan of MRI). Na deze inilîêle evaluatie dient een nieuwe 
klinische evaluatie door middel van aangepaste medische beeldvorming 
(CT of MRI) te worden uitgevoerd ten minste om de 8 weken in het eerste 
jaar en ten minste om de 12 weken in de daaropvolgende jaren van de 
behandeling meI deze speclaUlelt. 

gl De vergoeding wordt loegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag , Ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 

0) 11 est inséré un § 300208rédigé comme suit: 

Paragraphe 300208 

a) La spécialité pharmaceutlque à base d'encorafenib fail l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en combinaison avec une spécialité 
pharmaceutique ä base de binimêtinlb pour Ie traitement d'un bénéflclalre 
adulte atleinl d'un cancer bron chique non-à-petites-cellules mêlastalique 
(CBNPC stade IV) porteur d'une mutation BRAF V60a, comme démontré 
par un test validé et effectué dans un laboratolre expérimenté pouvant 
garantir la validation des procédures d'analyse. 

Le remboursement est limite aux bénéficlaires qui : 

- N'ont pas encore été traités pour ceUe indication. 

- OU qui ont reçu maximum 1 ligne de trailement antérieure pour 
ceUs ind ication. 

Le traitement par encorafénib et binimêtinib après un Iraitemenl 
antérieur par une combinaison d'un inhibiteur BRAF et d'un inhibitaur 
MEK n'est êligible au remboursement que si la combinaison antêrieure 
d'un inhibiteur BRAF et d'un inhibiteur MEK a dû être arrêtêe en raison 
d'une inloléranca. 

b) La mutation BRAF V6DO doit être démontrée par un test qui remplit les 
conditions de I'article 33ter de I'arrêtè royal du 14 septembre 1984 
concernsnt les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour 
des affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) La remboursement ast seulement accordé si la specialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialisle en oncologie medicale ou un médecin 
spéciallste en pneumologie porteur de la qualification professionnelle 
particulière an oncologie, et qui est responsa bie du traitemen!. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation , lors d'une Consultation Oncologique Médicale (COM) , dont Ie 
médecin spécialiste decrit au point C) conserve Ie rapport dans son dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tfendra compte d'une 
posologie maximale de 450 mg par jour. 

f) Le Iraltemant n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les critères RECIST version 1.1 en dépit du 
traitemen! en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu à une 
toxicité inacceptable comme défini dans Ie RCP. A eeUe fin, Ie médecin 
spêclallsle dêcrit au point cl s'engage à effectuer une evaluation cllnique 
par imagerie médicale appropriée (CT -Scan oU IRM) a semaines après Ie 
début du trailement par celle spécialité, ou plus töt si la situatien clinique Ie 
nécesslte . Après cetle évaluation initiale, une nouvelle évaluation cllnique 
par Imagerle médlcale appropriée (CT -scan oU IRM) doit être effectuée 
toules les 8 semaines pendant la première annêe du traitement et toutes 
les 12 semaines dans tes années sulvantes du traitement par cetle 
spécialitê. 

g) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement èlectronique introduile par te médecin spécialiste 
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geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt cl, 
die daardoor verklaart : 

- Dat alle voorwaarden In punt a) zijn vervuld 

- Dat de tumor een BRAF V6DO mutatie vertoont. 

- Zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts een 
medisch rapport dat chronologisch de evolutie van de aandoening 
beschrijft (inclusief de resultaten van de medische beeldvorming , 
resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken ; resultaat van de 
test die de aanwezigheid aantoont van een BRAF V600 mutatie) en de 
bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter 
beschikking Ie houden, 

- In het med isch dossier over hel rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) te beschikken dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt. 

- Te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een maximale dosis van 450 mg per dag. 

- Zich er loe Ie verbinden om 8 weken na de start van de behandeling 
met encorafenib, of vroeger Indien de klinische situatie dil vereisl, een 
klinische evaluatie uit Ie voeren door middel van een gepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI); en om na deze initiêle evaluatie een 
nieuwe klinische evaluatie door middel van aangepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI) uitte voeren ten minste om de 8 weken 
in het eerste jaar en ten minste om de 12 weken in de daaropvolgende 
Jaren van de behandeling met encorafenib . 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van ziekte progressie volgens de RECIST -criteria versie 1.1 ondanks de 
lopende behandeling of wanneer er nevenwerkingen optreden met een 
onaanvaardbare toxiciteit volgens de SKP. 

hl De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapolheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt , beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

p) In § 300208, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

prescripteur, identifié et authentiflé par la plateforme e-Health. décrit au 
point c qui ainsi alleste: 

- Que toutes les conditions figurant au pOint a) sont remplies. 

- Que la tumeur présente une mutatIon BRAF V600. 

- S'engager à ten ir à disposit lon du médecin-conseil un rapport médical 
décrivant chronologiquement l'évolution de I'affection (y comprls les 
résultats des imageries médlcales et les résultats des examens 
anatomo-pathologiques ; résultat du test démontrant la présence d'une 
mutation BRAF V600) et les éléments de preuve établissanl que Ie 
bénéflciaire concerné se tmuvait blen dans la siluation attestée. 

- Disposer dans son dossier du rapport de la consultation oncologique 
multidisciplinaire (CaM) marquant I'accord pour Ie Irailement pour 
tequetle remboursement est demandé. 

- Savoir que Ie nombre de conditionnemenls remboursables Ilenl 
compie d'une posologie maximale de 450 mg par jour. 

- S'engager à effectuer une évaluatlon cllnique par imagerie médicale 
appropriée (CT-Scan ou IRMl 8 semaines après Ie début du traitement 
par encorafénib, ou plus tOt si la sltuation clinique Ie nécessite ; et à 
effecluer, après cette évalualion initIale, une nouvelle évalualion 
clinique par imagerie médicale appropriée (CT -scan ou IRM) toules les 
8 semalnes pendant la premiére année du trailemenl el toutes les 12 
semaines dans les années suivantes du traitement par encorafénib. 

- Savoir que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
constalatlon de progression de la maladie selon les critéres RECIST 
vers ion 1.1 en dépit du traitement en cours ou en cas d'effets 
secondaires donnant lieu à une loxlcité inacceptable comme déflnl dans 
Ie RCP. 

h) le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospilalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

p) Au § 300208, les spécialités suiva ntes sont insérées: 

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

bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

BRAFTOVI 50 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: l01EC03 

7728-250 28 capsules, hard, 50 mg 28 gélules, 50 mg 584,04 584,04 

A-28 * 7726-250 1 capsule, hard , 50 mg 1 gélule, 50 mg T 22,3639 22,3639 

A-28 .. 7726-250 1 capsule, hard, 50 mg 1 gélule, 50 mg T 22,1100 22,1 100 

BRAFTOVI 75 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: LD1EC03 

7728-288 42 capsules, hard, 75 mg 42 gélu/es, 75 mg 12tJ9,78 1269,76 

A-28 * 7726-268 1 capsule , hard , 75 mg 1 gélule , 75 mg T 32 ,2 157 32,2157 

A-28 .. 7726-268 1 capsule , hard , 75 mg 1 gélule , 75 mg T 32 ,0464 32,0464 
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q) Er wordt een § 300308 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 300308 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van encorafen ib 
ingeschreven In de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
indien ze wordl toegediend in combinatie met celuximab voor de 
behandeling In tweede of volgende lijnen van volwassen patiënten mei een 
gemetastaseerd colorectaal carcinoom dat positief Is voor de BRAF V600E 
mutatie. 

a') Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds vóór 
01.01 .2026 werden behandeld met niet-terugbetaalde verpakkingen van 
deze farmaceutische specialiteit in hel kader van een onvervulde medische 
behoefte en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling 
verdergezet worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt f) . 

b) Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die goedgekeurd 
werd door het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het 
rapport door de arts-specialist vermeld onder punt d) wordt bijgehouden in 
het dossier. 

c) De BRAF V600E mutatie moet zijn aangetoond door een test die 
voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 
14 september 1984 betreffende moleculairbiologische testen op menselijk 
materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een 
farmaceutische specialiteit. 

dl De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteiten worden voorgeschreven door een arts­
specialist die erkend is in de medische oncologie of door een gastro­
enteroloog met een bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie , die 
verantwoordelijk is voor de behandeling . 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een 
maximale dosis van 300 mg encorafenib per dag 

De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij vaststelling van 
radiografische progressie van de ziekte (volgens de RECIST -criteria 
versie 1.1) of wanneer er nevenwerkingen optreden met een 
onaanvaardbare toxiciteit volgens de SKP. 

f} De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts op 
basis van een elektronische aanvraag , ingediend door de via het e-Health 
platform geTdentlficeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld 
onder punt dl , die daardoor verklaart : 

Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld. 

Er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend­
arts een medisch rapport dat chronologisch de evolutie van de 
aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de medische 
beeldvorming , resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken, 
resultaat van de test die de aanwezigheid aantoont van een 
BRAFV600E mutatie) en de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens bevestigen ter beschikking te houden. 

Dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
gehouden moet worden met een maximale dosis van 300 mg 
encorafenib per dag. 

Er zich toe te verbinden om 6 weken na de start van de 
behandeling met encorafenlb, of vroeger indien de klinische siluatie dit 
vereist, een klinische evaluatie uit te voeren door middel van een 
gepaste medische beeldvorming (CT -scan of MRI) ; en om na deze 
initiële evaluatie een nieuwe klinische eva luatie door middel van 
aangepaste medische beeldvorming (CT-scan of MRI) uit te voeren ten 
minste om de 6 weken tijdens de eerste 24 weken van de behandeling 
en len minste om de 12 weken in de daaropvolgende jaren van de 
behandeling mei encorafenib. 

Te weten dal de behandeling niet meer vergoed wordt biJ 
vaststelling van ziekteprogressie volgens de RECIST-criteria vers ie 1.1 

q) 11 est inséré un § 300308rédigé comme suit: 

Paragraphe 300308 

a) La spécialité pharmaceutique à base de encorafenlb , Inscrite dans Ie 
présent paragraphe , fa it robjet d'un remboursemenl si elle est administrée 
en combinaison avec Ie celuximab pour Ie traitemenl des patients adultes 
présentant un cancer colorectal métastatique porteur de la mutation BRAF 
V600E en deuxlème lig ne ou au-delà. 

a') Mesure transitoire : Pour les beneficiaires qui ont dejà elé traités avec 
des condilionnements non-remboursables de cette spécialité 
pharmaceutlque dans Ie cadre d'un besoin médical non rencontre avant Ie 
01.01.2026 et qui correspondait aux conditions f igurant au point a) avant Ie 
début du traitement, Ie remboursement de la poursuite de ce trailement 
peut étre accordé selon les modalltes figu rant au point f). 

b) Ce trailement n'est rembourse que s' il a été approuvé lors d'une 
Consultation Oncologlque Multidisciplinaire (COM), dont Ie médecin 
spécialiste décrit au point dl conserve Ie rapport dans son dossier. 

c) La mutation BRAF V600E doit être démontrée par un test qui remplit les 
conditions de I'art icle 33ter de I'arrêlé royal du 14 septembre 1984 
concemant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour 
des affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

dl Le remboursement esl seulement accordé si les spècialités concernées 
sont prescrites par un médecin spécialiste agréé en oncologie médicare ou 
par un gaslro-entérologue possédant une compétence professionnelle 
particuliére en onCOlogie, responsa bie du traitement. 

el Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 300 mg encorafenib par jour 

Le remboursement ne sera plus accordé en cas de progression 
radiographique de la maladie (seion RECIST version 1.1), ou en cas 
d'effets Indésirables donnant Ileu à une toxlclté Inacceptable comme 
définl dans Ie RCP. 

f} Le remboursement est accordé par Ie médecin-conseil sur base d'une 
demande de remboursement électronique introdui te par Ie médecin 
spécialiste, identlflé et authentifié par la plateforme e-Health, déerit au point 
dl, qui ainsi atteste : 

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

- De s'engager à tenif a la disposition du médecln-conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement I'êvolution de I'affection (y 
compris les résullats des imageries médicales et les résultats des 
examens anatomo-pathologiques ; résullat du test démonlrant la 
présence d'une mutation BRAFV600E) et les éléments de preuve 
établissant que Ie patient concerné se trouvait blen dans la situation 
atteslée . 

- Que Ie nombre de conditionnements remboursables doil tenir compte 
d'une posologie maximale de 300 mg encorafenlb par Jour. 

- De s'engager à effectuer une évaluation clinique par imagerie 
médicale appropriée (CT-Scan ou IRM) 6 semaines après Ie début du 
Iraitement par encorafenib, ou plus tot si la situatlon clinique Ie 
nécessite ; et à effectuer, après celte évaluation initiale, une nouvelle 
évaluation clinique par imagerle médicale appropriée (CT -scan ou IRMl 
toutes les 6 semaines pendant les 24 premières semaines du traitemen! 
et toutes les 12 semaines dans les années suivantes du traitemen! par 
encorafenib . 

- Savoir que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie selon les critéres RECIST 
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of wanneer er nevenwerkingen optreden met een onaanvaardbare 
toxiciteit volgens de SKP, 

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

r) In § 30030B, worden de volgende specialitei ten 
ingevoegd' 

Benaming J Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

version 1,1 ou en cas d'effets secondaires donnan! Ueu à une toxlcité 
inacceptable comme défini dans Ie RCP. 

g) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospita lier dlspensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité , d'une preuve de 
I'accord électronique. 

r) Au § 300308, les spécialités suiva ntes sant insérées: 

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

bul ten de 
bedrijf remb 
lex-
us /ne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

BRAFTOVI 50 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: lO1EC03 

7726·250 28 capsules, har d, 50 mg 28 gé/u/es, 50 mg 684,04 584,04 

A-2a· 7726-250 1 capsule, hard , 50 mg 1 gélule, 50 mg T 22,3639 22,3639 

A·28 .. 7726-250 1 capsule, hard, 50 mg 1 gélule, 50 mg T 22,1100 22,1100 

BRAFTQVI 75 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: lO1EC03 

7726·268 ., capsules, hard, 75 mg 42 gé/ules, 75 mg 1269,76 1269,76 

A-28 e 7726-268 1 capsule , hard , 75 mg 1 gélule, 75 mg T 32,2157 32 ,2157 

A-28 .. 7726-268 1 capsule , hard , 75 mg 1 gélule , 75 mg T 32,0464 32 ,0464 

S) In § 310008, worden de ve rgoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 310008 

Geschrapt op 01 .01 .2026 

Deze paragraaf 310008 van hoofdstuk VIII wordt vervangen door paragraaf 
310108 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van binlmetinib In combinatie 
met encorafenib bij gevorderd (niet reseceerbare of gemetastaseerd) 
melanoom dat positief is voor de BRAFV600-mutatie . Ten titel van 
overgangsmaatregel kunnen machtigingen van § 310008 voor binimetinib in 
combinatie met encorafenib die afgeleverd zijn vóór het In werking treden 
van dit besluit, hun geldigheid bewaren gedurende maximaal 24 maanden 
na hel in werking treden van dit besluit, namelijk tot en met 31 ,01.2028. 

t) Er wordt een § 31010B toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 310108 

Deze paragraaf 310108 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 310008 van 
hoofdstuk VIII voor de vergoeding van binimetinib in combinatie met 
encorafenib bij gevorderd (niet reseceerbare of gemetastaseerd) melanoom 
dat positief is voor de BRAFV600-mulatie , 
Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen voor § 310008 voor 
binimetinib in combinatie met encorafenib, die afgeleverd zijn, vóór het in 
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren gedurende 
maximaal 24 maanden na het in werking treden van dit besluit, namelijk tot 
en met 31 .01.2028 , 

s) Au § 310008, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Pa ragraphe 310008 

Supprime au 01 .01 .2026 

Ce paragraphe 310008 du chapitre VIII est remplacé par Ie paragraphe 
310108 du chapitre Vltl pour Ie remboursement du binimétinib en 
comblnaison avec I'encorafénib dans Ie mélanome avancé (non résécable 
ou métastatlque) porteur d'une mutatIon BRAFV600. A titre transitoire , les 
autorisations du § 310008 qui ont été délivrées pour Ie binimétinib en 
comblnalson avec j'encorafénlb avant I'entrée en vigueur de la présenle 
réglementation, peuvent conserver leur validité pendant une durée 
maximale de 24 mois après I'entrée en vigueur de la présente 
réglementation , c'est à dire jusqu'au 31 ,01.2028. 

t) 11 est inséré un § 310108rédigé comme suit: 

Pa ragraphe 310108 

Ce paragraphe 310 108 du chapitre Vltl remplace Ie paragraphe 310008 du 
chapltre VIII pour Ie remboursement du blnimétinib en comblnaison avec 
I'encorafénib dans Ie mé lanome avancé (non résécable ou métastatlque) 
porteur d'une mutation BRAFV600. 
A titre transitoire, les autorisatlons § 310008 qul ont été détivrees pour Ie 
binimétinib en combinaison avec I'encorafénib avant I' entrée en vlgueur de 
la présente réglementation, peuvent con server leur vatidité pendant une 
durée maximale de 24 mois après ,'entree en vigueur de la présente 
rêg lementation , c'est à dire jusqu'au 31 .01 .2028. 
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van binimetinib, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt 
toegediend in combinatie met encorafenib voor de behandeling van een 
volwassen rechthebbende met een gevorderd (niet reseceerbare of 
gemetastaseerd) melanoom dat posItief is voor de BRAFV600-mutatle zoals 
aangetoond door middel van een gevalideerde test uitgevoerd in een 
laboratorium met ervaring , dat de validiteit van de analyse kan garanderen. 

a') Voor een rechthebbende die vóór de in werkingtreding van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van paragraaf 310008 van hoofdstuk VIII en die vóór 
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
van deze paragraaf voldeed, kan de verderzeuing van deze vergoed bare 
behandeling toegekend worden, volgens de modaliteiten zoals vermeld 
onder punt g). 

b) De BRAF V600 mutatie moet zijn aangetoond door een test die voldoet 
aan de voorwaerden ven artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 
september 1984 betreffende moleculair biologische lesten op menselijk 
maleriaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een 
farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie . 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan , goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de arts-speclallsl vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 90 mg per dag. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST -criteria versie 1.1 ondanks de lopende 
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare 
toxicileit volgens de SKP. Met hel oog hierop verbindt de arts-specialist 
vermeld onder punt c) zich er toe om de 8 weken na de start van de 
behandeling met binimetinib , of vroeger indien de klinische situatie dit 
vereist, een klinische evaluatie uit te voeren door middel van gepaste 
medische beeldvorming (CT-scan of MRI). Na deze initiêle evaluatie dient 
een nieuwe klinische evaluatie door middel van aangepaste medische 
beeldvorming (CT of MRI) te worden uitgevoerd ten minste om de 8 weken 
in het eerste jaar en ten minste om de 12 weken in de daaropvolgende 
jaren van de behandeling met bin lmetinib . 

g) 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 daardoor verklaart : 

- Dal alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld . 

- Dat de tumor een BRAF V600 mutatie vertoonl. 

- Zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts een 
medisch rapport dal chronologisch de evolutie van de aandoening 
beschrijft (inclusief de resultaten van de medische beeldvorming , 
resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken; resultaat van de 
test die de aanwezigheid aantoont van een BRAFV600 mutatie) en de 
bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter 
beschikking te houden. 

- In het medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) te beschikken dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt. 

- Te welen dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een maximale dosis van 90 mg per dag. 

- Zich er toe te verbinden om 8 weken na de start van de behandeling 
met binlmetlnib, of vroeger indien de klinische situatie dit vereist, een 

a) La spécialité pharmaceutique à base de binimétinib, inscrite dans Ie 
present paragraphe, fait l'obJet d'un remboursement si elle est administrée 
en combinalson avee I'encorafcnib pour Ie trailement d'un bénéficiaire 
adulte atteint d 'un mélanome avancé (non résécable ou mélastatique) 
porteur d'une mutation BRAFV600, comme démontré par un test validé et 
effectué dans un laboraloire expérimente pouvant garanlir la validation des 
procedures d'analyse. 

a') Pour Ie bénéflcialre qui, avanl l'enlrêe en vigueur de la présente 
réglementalion, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
menlionnée dans Ie present paragraphe et qui bénéficiait d'un 
remboursement pour ceUe spécialité selon les conditions mentionnées dans 
Ie texle reglementaire du § 310008 du chapitre VIII, et qui remplissailles 
conditions figurant au point a) de ce paragraphe avant Ie débul du 
trailement, la poursuite du trailemen! remboursable peut étre accordée , 
selon les modalilés menlionnees au point g). 

b) La mutation BRAF V600 dolt être démontrée par un test qui remplit les 
conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 seplembre 1984 
concemantles tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour 
des affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutiqu8. 

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabie du traitement agréé en 
oncologie médlcale. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement ä 
son in itiation, lors d'une Consultaiion Oncologique Médicale (COM), donl Ie 
médecin spècialisle décril au point c) con serve Ie rapport dans son dossier. 

e) Le nombre de conditionnemenls remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 90 mg par jour. 

t) Le trailement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie se Ion les critères RECIST version 1.1 en dépit du 
trailement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu à une 
loxicité inacceplable comme défini dans Ie RCP. A ceUe fin, Ie médecln 
spécialiste décril au point c) s'en gage ä effectuer une evaluation clinique 
par imagerie médicale appropriée (CT ·Scan ou IRM) 8 semaines aprèS Ie 
debut du traitement par binimélinib , ou plus töt si la situation clinique 
I'exige . Après cetle evaluation initiale, une nouvelle évaluation clinique par 
imagerie médicale appropriée (CT -scan ou IRM) dolt êlre effectuée toutes 
les 8 semaines pendanlla première annee du trailement el toutes les 12 
semaines dans les années suivantes du traitement par binimélinib. 

9) Le remboursement est accordè sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au 
point c), qui alnsi altesle ; 

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont rempUes. 

- Que la tu meur présente une mutation BRAF V600. 

- S'engager à lenir à disposition du médecin-conseil un rapport médical 
décrivant chronologiquementl 'évolution de l'affectlon (y compris les 
résultals des imageries médicales et les résultats des examens 
anatomo-pathologiques ; résultat du test démontrant la présence d'une 
mulation BRAFV600) et les éléments de preuve établissant que Ie 
bénéficialre concerné se trouvait bien dans la situation atleslée. 

• Disposer dans Ie dossier médical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie 
trailement pour lequelle remboursement est demandé. 

• Savolr que Ie nombre de condltionnements remboursables tient 
compie d'une posologie maximale de 90 mg par jour. 

- S'engager à effectuer une evaluation clinique par imagerie medicale 
appropriée (CT-Scan ou IRM) 8 semaines après Ie débul du traitemenl 
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klinische evaluatie uit te voeren door middel van een gepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI) ; en om na deze Inltiêle evaluatie een 
nieuwe klinische evaluatie door middel van aangepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI) uitte voeren ten minste om de 8 weken 
in het eerste Jaar en ten minste om de 12 weken In de daaropvolgende 
jaren van de behandeling met binimetinib. 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van ziekteprogressie volgens de RECIST-criteria versie 1.1 ondanks de 
lopende behandeling of wanneer er nevenwerkingen optreden met een 
onaanvaardbare toxiciteit volgens de SKP. 

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

u) In § 310108, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

par binlmétlnlb, ou plus tOt si la sltuation clinique Ie nécessite ; et à 
effeetuer, après celte évalualion initiale, une nouvelle évaluation 
clinique par Imagerie médlcale appropriée (CT -scan ou IRM) toutes les 
8 semalnes pendant la premiére année du Irailement et toules les 12 
semaines dans les années suivantes du Iraitemenl par binimélinib . 

- Savoir que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
conslatatlon de progression de la maladie selon les critères RECIST 
version 1.1 en dépit du Iraitement en cours ou en cas d'effets 
secondaires donnanllieu à une toxicité inacceptable comme défini dans 
Ie RCP. 

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

u) Au § 310108, les spécial ités suivantes sant insérées : 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

MEKTQVI15 mg PIER RE FABRE SANTE BENELUX ATC: L01EE03 

7726-276 8. filmomhulde tabletten, 15 84 comprimés pelllculés, 15 mg 2139,45 2139,45 
mg 

A-28 * 7726-276 1 Wmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé , 15 mg T 27,0825 27,0825 

A-28 •• 7726-276 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 26,9979 26,9979 

MEKTOVI 45 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: L01EE03 

7743-354 28 fIlmomhu lde tabletten, 45 28 comprimés p ellfculés, 45 mg 2139, 45 2139, 45 
mg 

A-28 • 7743-354 1 filmomhulde tablet, 45 mg 1 comprimé pelliculé , 45 mg T 81,2475 81,2475 

A-28 ** 7743-354 1 filmomhulde tablel, 45 mg 1 comprimé pelliculé , 45 mg T 80,9936 80,9936 

v) Er wordt een § 310208 toegevoegd, luidende: v) 11 est inséré un § 310208rédigé comme suit: 

Paragraaf 310208 Paragraphe 310208 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van blnimetlnib komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend in combinatie met 
een farmaceutische specialiteit op basis van encorafenlb voor de 
behandeling van een volwassen rechthebbende met een gemetastaseerde 
niet-kleincellige longkanker (sladium IV NSCLC) die positief is voor de 
BRAF V600-mutatie zoals aangetoond door middel van een gevalideerde 
test uitgevoerd in een laboratorium met ervaring dat de validiteit van de 
analyse kan garanderen. 

a) La spécialité pharmaceutique à base de binimélinib faitl'objet d'un 
remboursement si elle est adminislrée en combinalson avec une spécialité 
pharmaceulique à base d'encorafénlb pour Ie tralIe ment d'un bénéficiaire 
adulte atle int d'un cancer bronchique non-à-petites-cellules métastatique 
(CBNPC stade IV) porteur d'une mulation BRAF V600, comme démontré 
par un tesl validé et effeclué dans un laboratoire expérimenté pouvant 
garanlir la validation des procédures d'analyse. 

Oe vergoeding is beperkt tot rechthebbenden die : Le remboursement estlimité aux bénéficiaires qul : 

- Nog niet werden behandeld voor deze indicatie . - N'ont pas encore été traités pour celle Indlcatlon. 

- OF maximaal 1 voorgaande behandelingslijn voor deze indicatie - OU qui ont reçu maximum 1 ligne de Irallemen! antérieure pour 
hebben gekregen. ceUe Indlcalion. 
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Behandeling met encorafenib en binimetinib vOlgend op een eerdere 
behandeling met een combinatie van een BRAF-inhibitor en een MEK­
inhibitor komt enkel in aanmerking voor vergoeding indien de eerdere 
combinatie van een BRAF-inhibitor en een MEK-Inhibitor gestopt diende 
te worden omwille van intolerantie . 

b) De BRAF V60Q-mutatie moet zijn aangetoond door een test die voldoet 
aan de voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 
september 1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk 
materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een 
farmaceutische specialiteit. 

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

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan , goedgekeurd werd door het multidiscipl inair oncologisch consult 
(MOC) , waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 90 mg per dag. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST-criteria versie 1.1 ondanks de lopende 
behandeling of wanneer bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare 
toxiciteit volgens de SKP. Met het oog hierop verbl ndt de arts-specialist 
vermeld onder punt c) zich er toe 8 weken na de start van de behandeling 
met deze specialiteit, of vroeger indien de klinische situatie dit vereist, een 
klinische evaluatie uit te voeren door middel van een gepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI). Na deze initiële evaluatie dient een nieuwe 
klinische evalualie door middel van aangepaste medische beeldvorming 
(CT of MRI) te worden uitgevoerd ten minste om de 8 weken in het eerste 
jaar en ten minste om de 12 weken In de daaropvolgende jaren van de 
behandeling met deze specialiteit. 

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

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld . 

- Dat de tumor een BRAF V6aO mutatie vertoont. 

- Zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts een 
medisch rapport dat chronologisch de evolutie van de aandoening 
beschrijft (inclusief de resultaten van de medische beeldvorming , 
resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken ; resultaat van de 
test die de aanwezigheid aantoont van een BRAF V60D mutatie) en de 
bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter 
beschikking te houden. 

- In het medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair 
onCOlogisch consult (MOC) te beschikken dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt. 

- Te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een maxima le dosis van 90 mg per dag. 

- Zich er toe te verbinden om 8 weken na de start van de behandeling 
met binimetinib, of vroeger Indien de klinische situatie dit vereist, een 
klinische evaluatie uit te voeren door middel van een gepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI); en om na deze initiêle evaluatie een 
nieuwe klinische evaluatie door middel van aangepaste medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI) uit te voeren ten minste om de a weken 
in het eerste jaar en ten minste om de 12 weken in de daaropvolgende 
jaren van de behandeling met binimetlnib. 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelllng 
van ziekte progressie volgens de RECIST -criteria versie 1.1 ondanks de 
lopende behandeling of wanneer er nevenwerkingen optreden met een 
onaanvaardbare toxiciteit volgens de SKP. 

Le traitement par encorafénib et binimétinib après un traitement 
antérieur par une combinaison d'un inhiblteur BRAF et d'un inhiblteur 
MEK n'est éligible au remboursement que si la combinai~on antérieure 
d'un inhiblleur BRAF et d 'un inhibiteur MEK a dû être arrêtée en raison 
d'une Intolérance . 

b) La mutation BRAF V600 doit être démontrée par un test qul remplilles 
conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concemant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour 
des affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique . 

c) Le remboursement est seulement accordê si la spécialité concemée est 
prescrite par un médecin spéciali ste en onCOlogie médicale ou un médecin 
specialiste en pneumologie porteur de la qualification professionnelle 
particulière en oncologie, et qul est responsabie du traitement. 

d) Ce traitemen! n'est remboursé que s'il a êté approuvé , préalablement à 
son initiation, lors d'une Consultation Oncologique Medicale (COM), dont Ie 
médecln spéclallste décnt au point c) con serve Ie rapport dans son dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tIendra compte d'une 
posologie maximale de 90 mg par Jour. 

1) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les critères RECIST version 1.1 en dépit du 
traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu à une 
toxicité inacceptable comme défin i dans Ie RCP. A ceUe fin, Ie médecin 
spécialiste décrit au point c) s'engage à effectuer une èvaluation clinique 
par imagerie médicale appropriée (CT -Scan ou IRM) 8 semaines après Ie 
début du traitement par cette spécialité, ou plus tOt si la situation clinique Ie 
necessite. Après cette évaluation initiale, une nouvelle évaluation clinique 
par imagerie méd icale appropriée (CT -scan ou IRM) doit être effectuée 
toutes les 8 semaines pendant la première année du traitement et toutes 
les 12 semaines dans les années suivantes du traitement par ceUe 
spécialité. 

g) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spéclallste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au 
point c) qul ainsi aUeste : 

- Que loutes les cond itions figurant au pOint a) sont remplres. 

- Que la tu meur présente une mutation BRAF V60a. 

- S'engager à ten ir à disposition du médecin-conseil un rapport médical 
dêcrivant chronologiquement I'evo lution de I'affeclion (y compris les 
résultats des imageries médicales el les résullats des examens 
analomo-pathotogiques ; résultat du test démontrant la présence d'une 
mutation BRAF V6DD) et les élements de preuve établissant que Ie 
bénéficia ire concerné se trouvait bien dans la situation attestée. 

- Disposer dans son dossier du rapport de la consultation oncotogique 
multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie traitement pour 
lequelle remboursement est demande. 

- Savoir que Ie nombre de cond itionnements remboursables tient 
compie d'une posologie maximale de 90 mg par Jour. 

- S'engager à effectuer une evaluation clinique par imagerie médicale 
appropriée (CT-Scan ou IRMl 8 semaines après Ie début du trailemenl 
par binimélinib , ou plus t6t si la situation cfinique Ie nécessite ; et à 
effectuer, après ceUe évaluation initiale, une nouvelle évaluation 
clinique par lmagerie médica le appropriee (CT -scan ou IRM) toutes les 
8 semaines pendant la première année du Iraitemen! et toutes les 12 
semaines dans les années suivantes du trailement par binimélinib . 

- Savoir que Ie trailement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie selon les critères RECIST 
version 1.1 en dépit du traitement en cours ou en cas d'effets 
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secondalres donnant lieu à une toxicité inacceptsble comme définl dans 
Ie RCP. 

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

h) le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospita lier dispensateur 
dis pose , préalablement à la délivrance de la spécialité , d'une preuve de 
I' accord électronique . 

w) In § 310208, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

w) Au § 310208, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming f Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen ConditIonnemenis Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
l ex-
us/ne 

MEKTOVl15 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: L01EE03 

7726-276 •• filmomhulde tabletten, 15 84 comprimés pelliculés, 15 mg 2139,45 2139,45 
mg 

A-2a * 7726-276 llilmomhulde tablet , 15 mg 1 comprImé pelliculé, 15 mg T 27,Oa25 27,0825 

A-28·· 7726-276 1 fIlmomhulde tablet , 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 26,9979 26,9979 

MEKTQVI 45 mg PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: L01EE03 

7743-354 2' filmomhulde tabletten, 45 28 comprimés pelliculés, 45 mg 2139,45 2139,45 
mg 

A-2a· 7743-354 1 fi lm omhulde tablet, 45 mg 1 comprimé pelliculé, 45 mg T 81,2475 81,2475 

A-2a •• 7743-354 1 fIlmomhulde tablet, 45 mg 1 comprimé pelliculé , 45 mg T 80,9936 80,9936 

Art. 2. - In bijlage IV bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd : 

Art2. - A I'annexe IV du même arrêté, telle qu'elle a été 
modifiée à ce jour, les codes ATC libellés comme suit sant 
ajoutés: 

C01 EB25 - ACORAMIDIS 

Art. 3. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
januari 2026. 

C01 EB25 - ACORAMIDIS 

Art 3. - Le présent arrêté prodult ses effets Ie 1 er janvier 
2026. 

Bruxelles, Ie Brussel , 

'1f~rt81~O"~ 
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