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SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

F. 2009 — 635 [C - 2009/22061]

16 FEVRIER 2009. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
I'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le coiit des spécialités pharma-
ceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 1’article 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 aofit 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du
10 aofit 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003 et
13 décembre 2006, § 3, huitieme alinéa, inséré par la loi du 22 décem-
bre 2003, § 4, premier et deuxiéme alinéa, inséré par la loi du
10 aofit 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 4, troisiéme
alinéa, inséré par la loi du 10 aoGit 2001, remplacé par la loi du
27 avril 2005 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, 1’article 35ter,
§ 2, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du
22 décembre 2008, 'article 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé par la loi
du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 et
l'article 72bis, § 2, deuxieme et troisieme alinéas, insérés par la loi du
20 décembre 1995 et remplacés par les lois des 10 aott 2001 et
22 décembre 2008;

Vu l'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharmaceutiques, les
articles 37bis, 38, 55bis, § 2, 57, 62, 95, § 3 et 96, tel qu'il a été modifié a
ce jour;

Vu la demande de la Ministre du 17 octobre 2008, en application de
l'article 72, § 1, de l'arrété royal du 21 décembre 2001;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises les 21 et 29 octobre 2008, 4, 5, 12, 14, 18, 21, 24 et
25 novembre 2008 et 2 décembre 2008;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises les 30 octobre 2008, 20 et 24 novem-
bre 2008, 2 et 8 décembre 2008;

Vu les avis émis par 1'Inspecteur des Finances donnés les 4, 7, 17, 18,
25, 26 et 28 novembre 2008, 2, 3, 4, 8, 11, 15 et 18 décembre 2008;

Vu les accords de Notre Secrétaire d’Etat au Budget des 5, 13, 21, 26,
27 et 28 novembre 2008, 4, 5, 11, 15, 17 et 19 décembre 2008;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités ALENDROMED
10 mg, ALENDROMED 70 mg, ATENOLOL CHLOORTALIDONE EG
50/12,5 mg, ATENOLOL SANDOZ 50 mg, ATENOLOL SANDOZ
100 mg, BICALUTAMIDE EG 50 mg, CETIRIZINE EG 10 mg,
CETIRIZINE TEVA 10 mg, EPIRUBICINE MYLAN 10 mg/5 ml,
EPIRUBICINE MYLAN 20 mg/10 ml, EPIRUBICINE MYLAN
50 mg/25 ml, EPIRUBICINE MYLAN 200 mg/100 ml, GESTODENOL
20, GESTODENOL 30, LAMOTRIGINE EG 200 mg, ACICLOVIR
MYLAN 250 mg, MOXONIDINE TEVA 0,2 mg, MOXONIDINE TEVA
0,4 mg, ONYCOSIL 250 mg, PANTOMED 20 mg et PANTOMED 40 mg,
Notre Secrétaire d’Etat au Budget n’a pas marqué d’accord dans le délai
de dix jours mentionné a l'article 35bis, § 15, de la loi relative a
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994, et qu’en application de cette disposition législative, les
accords concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés;

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

N. 2009 — 635 [C - 2009/22061]

16 FEBRUARI 2009. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd 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
en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001,
en gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003 en 13 december 2006,
§ 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 4, eerste
en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd
bij de wet van 19 december 2008, § 4, derde lid, ingevoegd bij de wet
van 10 augustus 2001, vervangen bij de wet van 27 april 2005 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, artikel 35ter, § 2, vervangen
bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd door de wet van
22 december 2008, 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, § 2, tweede en derde lid, ingevoegd bij de wet van
20 december 1995 en vervangen bij de wetten van 10 augustus 2001 en
22 december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoet-
koming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, arti-
kelen 37bis, 38, 55bis, § 2, 57, 62, 95, § 3 en 96, zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op het verzoek van de Minister van 17 oktober 2008, met
toepassing van artikel 72, § 1, van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 21 en 29 oktober 2008, 4, 5, 12, 14, 18, 21, 24
en 25 november 2008 en 2 december 2008;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 30 oktober 2008, 20
en 24 november 2008, 2 en 8 december 2008;

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van Financién, gegeven op 4,
7, 17, 18, 25, 26 en 28 november 2008, 2, 3, 4, 8, 11, 15 en
18 december 2008;

Gelet op de akkoordbevinding van Onze Staatssecretaris voor
Begroting van 5, 13, 21, 26, 27 en 28 november 2008, 4, 5, 11, 15, 17 en
19 december 2008;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten ALENDRO-
MED 10 mg, ALENDROMED 70 mg, ATENOLOL CHLOORTA-
LIDONE EG 50/12,5 mg, ATENOLOL SANDOZ 50 mg, ATENOLOL
SANDOZ 100 mg, BICALUTAMIDE EG 50 mg, CETIRIZINE EG 10 mg,
CETIRIZINE TEVA 10 mg, EPIRUBICINE MYLAN 10 mg/5 ml,
EPIRUBICINE MYLAN 20 mg/10 ml, EPIRUBICINE MYLAN 50
mg/25 ml, EPIRUBICINE MYLAN 200 mg/100 ml, GESTODENOL 20,
GESTODENOL 30, LAMOTRIGINE EG 200 mg, ACICLOVIR MYLAN
250 mg, MOXONIDINE TEVA 0,2 mg, MOXONIDINE TEVA 0,4 mg,
ONYCOSIL 250 mg, PANTOMED 20 mg en PANTOMED 40 mg, door
Onze Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend binnen
een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling wordt
geacht te zijn verleend;
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A défaut de proposition définitive motivée de la Commission de
Remboursement des Médicaments dans un délai de 150 jours en ce qui
concerne les spécialités INVEGA 3 mg, INVEGA 6 mg et INVEGA 9 mg,
la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 22 décembre 2008,
en application de l'article 26 de 1’arrété royal du 21 décembre 2001;

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 9, 12, 22 et 24 décem-
bre 2008;

Vu l'avis n° 45.845/1 du Conseil d’Etat, donné le 3 février 2009, en
application de I'article 84, § 1", alinéa 1, 1°, des lois coordonnées sur
le Conseil d’Etat,

Arréte :

Article 1. A T'annexe I"® de l'arrété royal du 21 décembre 2001
fixant les procédures, délais et conditions en matiere d’intervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le cotit des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :

1° au chapitre I*" :

a) les spécialités suivantes sont insérées :

intervention majorée de 'assurance.

Bij ontstentenis van een gemotiveerd definitief voorstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, binnen een termijn van
150 dagen, wat betreft de specialiteiten INVEGA 3 mg, INVEGA 6 mg
en INVEGA 9 mg, heeft de Minister, met toepassing van artikel 26 van
het koninklijk besluit van 21 december 2001, een gemotiveerde
beslissing genomen en genotificeerd op 22 december 2008;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers van 2, 9, 12, 22 en
24 december 2008;

Gelet op advies nr 45.845/1 van de Raad van State, gegeven op
3 februari 2009, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van de
gecodrdineerde wetten op de Raad van State,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

1° in hoofdstuk I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd :

intervention des bénéficiaires visés a l'article 37, §1er et §19, de la loi coordonnée par 'arrété royal du 14.7.94 qui ont droit & une

Aandeel van de rechthebbenden bedoeld in artikel 37, §1 en §19, van de bij het koninklijk besluit van 14.7.94 gecodrdineerde wet,

die recht hebben op een verhoogde verzekeringstegemoetkoming.

intervention des autres bénéficiaires.
Il = Aandeel van de andere rechthebbenden.

Dénornination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. | Code Conditionnements Verpakkingen Obs | Prix Base de | i
\ remb,
Opm { Prijs
Basis van
tegemoetk
ALENDROMED 10 mg HANBAXY BELGIUM ATC: MOSBAO4
B-230 P578-136 B8 comprimés, 10 mg K8 tabletien, 10 mg [ 43,00 43,00 6,45 10,7
B-230 * 0791-046 |1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3945 0,3945
B-230 ** 0791-046 [t comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 03241 0,3241
ALENDROMED 70 mg RANBAXY BELGIUM ATC: MO5BA04
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B-230 78-151 4 comprimés, 70 mg 4 tabletten, 70 mg G 19, 19, 2,85 4,75
iB-230 578-169 [12 comprimés, 70 mg 12 tabletten, 70 mg G 36, 38,0 5,40 9,008
B-230* [0791-053 | comprimé, 70 mg 1 tablet, 70 mg G 2,5 2,540
B-230 ** 0791-053 [1 comprimé, 70 mg 1 tablet, 70 mg G 2,0875 2,0875
IATENOLOL SANDOZ 100 mg SANDOZ ATC: CO7ABO3
B-15 2562-791 |08 comprimés, 100 mg 98 tabletten, 100 mg G 27,80 27.80 4,17 6,95
B-15* 0764-241 |t comprimé, 100 mg 1 tablet, 100 mg G 0,2187 08,2187
B8-15*" 0764-241 |1 comprimé, 100 mg 1 tablet, 100 mg G 01786 0,1798
ATENOLOL SANDOZ 50 mg SANDOZ ATC: CO7ABO3
B-15 572-204 B8 comprimés, 50 mg 08 tabletten, 50 mg G 18,25 18,23 2,73 4,561
B-16* |0764-233 [t comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg G 0,0998 0,0098
B-15** [0764-233 [1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg G 0,0819 0,0819
ATENOLOL/CHLOORTALIDONE EG 50/12,5mg  EURQGENERICS ATC: CO7CBO3
B-15 1480-458EZcompfimés. 50mg/ 12,5mg 166 tabietten, 50 mg 7 12,5 mg G 11,2q 11,2@ 1,69 2,82
B-15 P564-177 B8 comprimés, 50 mg/ 125 mg 138 tabletten, 50 mg/ 12,5 mg G 17,62 17,62 2,64 4,40
B-16* D791-012 1 comprimé, 50 mg/ 125 mg 1 tablet, 50mg/ 125 mg G 0,0937 0,0937
B-15** 0791-012 [t comprimé, 50 mg/ 12,5 mg 1 tablet, 50 mg/ 125 mg G 0,(;76% 00769
CETIRIZINE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: ROBAEGT
Cs-7 2544-997 1100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhuide tabletten, 10 mg G 22,20 22,201 13,33 13,32
Cs-7* 0771-188 |1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 fiilmomhulde tablet, 10 mg G 0,1461 0,1461
ICs-7 ** Q771-188 [t comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,1200 0,1200
ICETIRIZINE TEVA 10 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: ROGAEQT
Cs-7 £567-352 [100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 fiimomhuide tabietten, 10 mg G 21,73 21 ,7q 13,04 13,04
Cs-7* P773-283 {1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhuide tablet, 10 mg G 0,1404 0,1404
ICs-7 ** 0773-283 {| comprimé pelliculd, 10 mg 1 filmomhuide tablet, 10 mg G 0,1153 03,1153
ICOVERAM 10 mg/10 mg SERVIER BENELUX ATC: CO9BB04
B-21 P574-960 B0 comprimés, 10mg/ 10 mg 160 tabletten, 10 mg/ 10 mg 67,82 67,62 7.20 10,80
B-21* 10790-956 [1 comprimé, 10 mg/ 10mg 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1,0550 1,0550
B-21** [790-956 |1 comprimé, 10 mg/ 10 mg 1 tablet, 10 mg /10 mg 0,9365 0,9365
ICOVERAM 10 mg/5 mg SERVIER BENELUX ATC: C09BBO4
B-21 I2574-945 B0 comprimeés, 10 mg/ 5mg |60 tabletten, 10 mg/ 5 mg 60, 60,59 7,20 10,80
B-21* [0791-145 [1 comprimé, 10 mg /5 mg 1 tablet, 10 mg/5mg 0,941 0,9413
B8-21 " 0791-145 [t comprimé, 10 mg/5mg 1 tablet, 10 mg /5 mg 0,822 0,8228
ICOVERAM & mg/10 myg SERVIER BENELUX ATC: C09BBO4
B8-21 2574-929 B30 comprimés, 5mg / 10 mg 30 tabletten, 5 mg/ 10 mg 32,76 32,7 4,91 8,19
B-21* [0791-382 1 comprimé, Smg/ 10 mg 1 tablet, 5mg/ 10mg 0,9157 0,915
B-21 " K791-382 {1 comprimé, 5mg/ 10 mg 1 tablet, 5mg/ 10mg 0,7520 0,7
ICOVERAM 5 mg/5mg SERVIER BENELUX ATC: C09BBo4
8-21 P574-747 30 comprimés, 5 mg/ 5 mg 130 tabletten, 5 mg / 5 mg 26,85 26,85 4,03 6,71
B-21* 0791152 {1 comprdmsé, Smg/5mg 1 tablet, 5mg/5mg 0,6757) 0,8757]
B-21 * P791-152 1 comprimé, 5mg/5mg 1 tablet, 5mg/5mg 0,5550 0,5550
EPIRUBICINE MYLAN 10 mg/5 mi MYLAN ATGC: LOTDB03
A-26 575-470 1 flacon injectable 5 ml solution injectable, 2 H injsctieflacon 5 mi oplossing voor injectie, 21 G 18,50 18,50 0,00 0,00
mg/mt img/mi
A-25 " 0781-095 1 flacon injectable 5 mt solution injectable, 2 {1 injectieflacon 5 mi oplossing voor injectie, 2| G 10,1100 10,1100}
mg/mi img/ml
A-25**  10781-095 (1 flacon injectable 5 mi solution injectable, 2 {1 injectieflacon 5 ml oplossing voor injectie, 21 G 8,3000 8,3000
mg/mi mi
EPIRUBICINE MYLAN 20 mg/10 mi MYLAN ATC: LO1DBO3
A-25 b575-488 fi flacon injectable 10 mt solution injectable, 21 injectieflacon 10 mi oplossing voor injectie, G 30,23 30,23 0,00 6,00
gng/mi 2 mg/mi
A-25*  18791-129 11 flacen injectable 10 mi solution injectable, 2{1 injectieflacon 10 mi oplossing voor injectie, G 23,76000 23,7600
mg/mi 2 mg/mi
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9,96}

g,g‘q'

|A-25 ** 10791-129 |1 flacon injectable 10 mi solution injectable, 2|1 injectieflacon 10 ml oplossing voor injectie, 19,520 19,5200
mg/mi mg/mi
EPIRUBICINE MYLAN 200 mg/100 m! MYLAN ATC: LO1DBO3
IA-25 [2575-504 11 flacon injectable 100 ml solution injectable, 11 injectieflacon 100 mi oplossing voor 221,01 221,01 0,00 0,0
2 mg/mi injectie, 2 mg/mt
A-25*  10791-111 [1 flacon injectable 100 ml solution injectable, {1 injectieflacon 100 mi oplossing voor 208,4400 208,4400
2 mg/mi injectie, 2 mg/ml
A-25 **  0791-111 1 flacon injectable 100 mi solution injectabls, 11 injectieflacon 100 mi oplossing voor 201,3300 201,3300)
2 mg/mi njectie, 2 mg/mi
[EPIRUBICINE MYLAN 50 mg/25 mi MYLAN ATC: LO1DBO03
A-25 P575-496 |1 flacon injectable 25 mi solution injectable, 2{1 injectieflacon 25 mi oplossing voor injectie, 82,51 62,51 .00 0,00
mg/mi 2 mg/mi
A-25*  10791-103 H flacon injectable 25 mi solution injectable, 211 injectieflacon 25 mi oplossing voor injectie, 57,34000 57,3400
Frig/ml 2 mg/ml
|A-25 **  10791-103 {1 flacon injectable 25 ml solution injectable, 2{1 injectieflacon 25 m! oplossing voor injectie, 50,2300 50,2300
mgfmi 2 mg/mi
EPOSIN 20 mg/m! TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO1CBOH
IA-28 *  10791-020 1 flacon injectable 25 ml solution & diluer 1 injectieflacon 25 ml concentraat voor 52,260 52,261 +0,00000  +0,0000)
pour perfusion, 20 mg/mi oplossing voor infusie, 20 mg/mi
IA-28 **  0791-020 [t flacon injectable 25 ml solution & diluer 1 injectieflacon 25 mi concentraat voor 45,1500 45,1500
ur perfusion, 20 mg/mi loplossing voor infusie, 20 mg/mi
ESTIVAN Lyo 20 mg ALMIRALL ATC: ROBAX22
Cs-7 [2678-177 |30 doses lyophilisats oraux, 20 mg 130 doses lyophilisaten voor oraal gebruik, 20 24,7 24,74 14,84 14,84
&Y
Cs-7* 10781-393 {1 lyophilisat oral, 20 mg 1 lyophilisaat voor oraal gebruik, 20 mg 0,6020 0,6020
ICs-7 ™ 10781-393 [1 lyophilisat oral, 20 mg 1 lyophilisaat voor oraal gebruik, 20 mg 0,4943 0,4943
GESTODENOL 20 EUROGENERICS ATC: GO3AA10D
Cx-2 2568-673 |63 comprimés enrobés, 0,075 mg/ 0,02 mg |63 omhuide tabletten, 0,075 mg /0,02 mg 11,68 11,68 93 9,34
Cx-2* 791160 R1 comprimé enrobé, 0,075 mg/ 0,02 mg  R1 omhulde tablet, 0,075 mg/ 0,02 mg 2,0300 2,0300
Cx-2**  0791-160 21 comprimé enrobé, 0,075mg/0,02mg {21 omhulde tablet, 0,075 mg /0,02 mg 1,6667, 1,6667
GESTODENOL 30 EUROGENERICS ATC: GOBAA10
[Cx-2 12568-657 |63 comprimés enrobés, 0,075 mg/ 0,03 mg |63 omhulde tabletten, 0,075 mg / 0,03 mg 11,68 11,68 9,34 9,34
Cx-2" 10791-178 21 comprimé enrobé, 0,075 mg /0,03 mg 21 omhulde tablet, 0,075 mg /0,03 mg 2,0300 2,0300
Cx-2** 0791-178 21 comprimé enrobé, 0,075 mg/ 0,03 mg Pt omhulde tablst, 0,075 mg /0,03 mg 1,6667] 1,6667]
INVEGA 3 mg JANSSEN-CILAG ATC: NOSAX13
B-220  [2487-791 [28 comprimés 2 libération prolongée, 3 mg 28 tableften met verlengde afgifte, 3 mg 103,92 103,92 8,2 12,204
B-220  [2487-825 56 comprimés & iibération prolongée, 3 mg |56 tabletten met veriengde afgifte, 3 mg 198,14 198,16 8,20 12,20,
B-220* [0791-343 |1 comprimé a libération prolongée, 3 mg i1 tablet met veriengde afgifte, 3 mg 3,3827| 3,3827)
B-220 ** 10791343 |1 comprimé & libération prolongée, 3 mg 1 tablet met veriengde afgifte, 3 mg 3,2557) 3,2557
INVEGA 6 mg JANSSEN-CILAG ATC: NO5AX13
B-220  [2487-809 P8 comprimés 3 libération prolongée, 6 mg  [28 tabletten met verlengde afgifte, 6 mg 111,60, 111, 8,20 12,20
B-220 12487-833 56 comprimés & libération prolongée, 6 mg 156 tabletten met verlengde afgifte, 6 mg 213,561 213,51 8,20 12,20
B-220 * 0791-350 |1 comprimé & libération prolongée, 6 mg 1 tablet met veriengde afgifte, 6 mg 3,6477 3,6477]
B-220 ** 0791-350 [t comprimé a libération prolongée, 6 mg i1 tablet met verlengde afgifte, 6 mg 3.520% 3.5207]
INVEGA 9 mg JANSSEN-CILAG ATC: NO5AX13
B8-220 487-817 P8 comprimés 2 libération prolongée, 9 mg |28 tabletten met verlengde afgifte, 9 mg 111,60 111, 8,20 12,208
B-220 487-841 56 comprimés & libération prolongée, 8 mg 56 tabletten met verlengde afgifte, 9 mg 213,51 213,51 8,20 12,20
B-220 * 10791-368 |1 comprimé & libération prolongée, 8 mg 1 tablet met verlengde afgifte, 9 mg 3,6477 3,6477]
B-220 ** 0791-368 |1 comprimé & libération prolongée, 9 mg 1 tablet met verlengde afgifte, 9 mg 3.5207 3,5207
JACICLOVIR MYLAN 250 mg MYLAN ATC: JOSABO1
B-135* {0791-228 |1 flacon injectable 250 mg poudre pour 1 injecfiefiacon 250 mg poeder voor 9,6560 9,65608
solution pour perfusion, 250 mg oplossing voor infusie, 250 mg
B-135 ** [0791-228 [1 flacon injectable 250 mg poudre pour 1 injectieflacon 250 mg poeder voor 8,2340 8,2340
solution pour perfusion, 250 mg loplossing voor infusie, 250 mg
MONOCLARIUM 200 mg LABORATOIRES SMmB ATC: JO1FAD9
B-119 12484-954 110 gélules a libération prolongée, 200 mg  [10 capsules met verlengde afgifte, hard, 200 ! R ! 2,49

1 ,4§!
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mg
B-118* [0790-865 |1 gélule & libération prolongée, 200 mg 1 capsule met verlengde afgifte, hard, 200 R 0,727 0,727  +0,00000  +0,0000)
g
B-119 ** [0790-865 [1 gélule & libération prolongée, 200 mg 1 capsule met verlengde afgifte, hard, 200 R 0,5970 0,5970
g
MOXONIDINE TEVA 0,2 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: CO2AC0O5
B-240 [2567-477 100 comprimés pellicuiés, 0,2 mg 100 filmomhulde tabletten, 0,2 mg G 21,7 21,70 32 5,42
B-240 * 0777-680 [1 comprimé pelliculé, 0,2 mg 1 filmomhulde tablet, 0,2 mg G 0,1400 0,1400
1B-240 ** 0777-680 [1 comprimé peliiculé, 0,2 mg 1 filmomhuide tabiet, 0,2 mg G 0,11508 0,1150
MOXONIDINE TEVA 0,4 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: C02AC05
B-240 2567-501 100 comprimés pelliculés, 0,4 mg 100 filmomhulde tableften, 0,4 mg G 29,2 29,27 4.3 7,32
B-240 * 0777-672 |1 comprimé pelliculé, 0,4 mg 1 filmomhulde tablet, 0,4 mg G 0,2264 0,2264}
B-240 ** 0777-672 |t comprimé peliiculé, 0,4 mg 1 filmomhulde tablet, 0,4 mg G 0,18604 0,1860
ONYCOSIL 250 mg MITHRA PHARMACEUTICALS ATC: DO1BA02
B-134 528-750 {14 comprimés, 250 mg 14 tabletten, 250 mg G 24,51 24,51 3,68 6,13
B-134 528-693 K6 comprimés, 250 mg 56 tabletten, 250 mg G 57,61 57,61 8,20 12,20
B-134 * |0791-087 1 comprimé, 250 mg 1 tablet, 250 mg G 0,9405 0,9405
B-134 ** 0791-087 {1 comprimé, 250 mg 1 tablet, 250 mg G 0,8136 0,8136

b) les spécialités suivantes sont supprimées:

b) worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

njectable, 25000 1U/mi

1 voorgevulde spuit 0,2 mi oplossing voor

[injedie, 25000 iU/ml

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm

JAMUKIN LYOPHILIZED 1 g BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: JO1GBO06
B-116 ™ 0770-842 {1 flacon injectable 1000 mg poudre pour 1 injectiefiacon1000 mg poeder voor T

soiution injectable, 200 mg/ml + 1 ampoule Sjoplossing voor injectie, 200 mg/ml + 1 ampul

m! solvant pour solution injectable, 200 5 mi oplosmidde! voor oplossing voor injectie,

mg/mi 200 mg/mi
IAMUKIN LYOPHILIZED 500 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: JO1GB06
B-116 ** 0770-834 }1 flacon injectable 500 mg poudre pour 1 injectieflacon 500 mg poeder voor

solution injectable, 125 mg/mi + 1 ampoule 4popiossing voor injectie, 125 mg/mi + 1 ampul

il solvant pour solution injectable, 125 4 mi oplosmidde! voor oplossing voor injectie,

mg/mi 125 mg/ml
IASACOL NYCOMED BELGIUM ATC: AQ7EC02
B-55 0605-139 100 comprimés gastro-résistants, 400 mg 100 maagsapresistente tabletten, 400 mg ]
B-55 0490-599 [300 comprimés gastro-résistants, 400 mg 300 maagsapresistente tabletten, 400 mg R
B-55*  1730-960 {1 comprimé gastro-résistant, 400 myg 1 maagsapresistente tablet, 400 mg R
B-556 ** 0730-960 J1 comprimé gastro-résistant, 400 mg 1 maagsapresistente tabiet, 400 mg R
ASACOL NYCOMED BELGIUM ATC: AQ7EC02
B-55 1081-488 [350 g suspension rectale, 0,04 g/g 350 g suspensie voor rectaal gebruik, 0,04 R

]

B-55* 0741-942 {1 sachet-dose, 0,04 g/g 1 sachet, 0,04 g/g
B-55 ** 0741-942 1 sachet-dose, 0,04 g/g 1 sachet, 0,04 g/g
BRUFEN ABBOTT ATC: MO1AEOT
B-60 0027-565 {100 comprimés enrobés, 200 mg 100 omhuide tabletten, 200 mg
B-60* ©0702-134 j1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg
B-60 ** [0702-134 {1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg
ICALPARINE SANOFI-AVENTIS BELGIUM ATC: BOTABO1
B-32 22-385 |10 seringues préremplies 0,2 m! solution 10 voorgevulde spuiten 0,2 mi oplossing voor

njectable, 25000 tU/mi njectie, 26000 1U/ml
B-32 * 702-373 [ séringue prérempli 0,2 mi solution
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njectable, 25000 1U/mi

B-32 ** r702-373 1 séringue prérempii 0,2 mi solution

1 voorgevulde spuit 0,2 ml oplossing voor
injectie, 25000 1U/mi

ICANESTENE DERM CLOTRIMAZOLE 1% BAYER

ATC: DO1ACO1

B-154  0842-104 |1 tube 30 g créme, 10 mg/g
B-154* [0702-415}1 g créme, 10 mg/g
B-154 ** 0702-415 {1 g créme, 10 mg/g

1 tube 30 g créeme, 10 mg/g
1 g créme, 10 my/g
1 g créme, 10 my/g

ICANESTENE DERM CLOTRIMAZOLE 1% BAYER

ATC: DOTACHH

B-164 0028-316 [1 flacon 20 ml solution pour application

cutanée, 10 mg/ml

B-154 * 0702-423 |1 mi solution pour application cutande, 10

1 fles 20 mi oplossing voor cutaan gebruik,
10 mg/mi

1 ml oplossing voor cutaan gebruik, 10 mg/mi

mg/mi
B-154 ** 0702-423 {1 mi solution pour application cutanée, 10 {1 mi oplossing voor cutaan gebruik, 10 mg/m)
mg/mi
ICANESTENE GYN CLOTRIMAZOLE 500 mg BAYER ATC: GO1AF02

B-174 10805-424 |1 comprimé vaginal, 500 mg
B-174* 0728-103 |1 comprimé vaginal, 500 mg
B-174 ** 0728-103 | comprims vaginal, 500 mg

1 tablet voor vaginaal gebruik, 500 mg
1 tablet voor vaginaal gebruik, 500 mg
1 tablet voor vaginaal gebruik, 500 mg

ICANRENOL 100 mg GRUNENTHAL ATC: CO3DA02
B-27 P823-872 FO comprimés enrobés, 100 mg ]30 omhulde tabletten, 100 mg l
ICECLOR 750 ELILILLY BENELUX ATC: JO1DCO4

B-111  11390-228 10 comprimés & libdration prolongés, 750 my
B-111* 0747-519 |1 comprimé A libération prolongée, 750 mg
B-111 ** [0747-519 [1 comprimé & libération prolongée, 750 mg

{10 tabletten met verlengde afgifte, 750 mg
1 tablet met verlengde afgifte, 750 mg
1 tablet met verlengde afgifte, 750 mg

ICEFAPEROS

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM

ATC: J01DB0O7?

5110 [0480-450 |16 gélules, 500 mg
B-110* [0735-332 [t gélule, 500 mg
5110 ** 10735-332 |1 gélule, 500 mg

16 capsules, hard, 500 mg
1 capsule, hard, 500 mg
1 capsule, hard, 500 mg

ICO-BISOPROLOL EG 10 mg/25 mg

EUROGENERICS

ATC: C07BBO7

B-15 F503-81 1 !100 comprimés pelliculés, 10 mg /25 mg 1100 filmomhulde tabietten, 10 mg /25 mg

ICO-BISOPROLOL EG 5 mg/12,5 mg

EUROGENERICS

ATC: C07BBO7

B-15 Izsos—ecs Poo comprimés peliiculés, 5mg/ 12,5 mg ]100 finomhuide tabletten, 5 mg/ 12,5 mg

CYTA-CELL 1 g/20 mi

EUROGENERICS

ATC: LO1BCOt

jA-24 > 0777-326 [1 flacon injectable 20 ml solution pour

perfusion (intraveineuse}, 50 mg/mi

A-24 **  0777-326 |1 flacon injectable 20 mi solution pour

perfusion (infraveineuse), 50 mg/mi

L1 injectieflacon 20 mi oplossing voor
ntraveneuze infusie, 50 mg/mi

1 injectieflacon 20 mi oplossing voor
intravensuze infusie, 50 mg/mi

CYTA-CELL 100 mg/s mi

EUROGENERICS

ATC: LO1BCO1

A-24%  0O777-318

A-24 12061-133 [10 flacons injectables § ml solution

injectable, 20 mg/mi

rng/ml

jA-24 ** 777-318 {1 flacon injectable 5 mi solution injectable, 2

Fng/mi

1 flacon injectable 5 mi solution injectable, 20;1 injectieflacon 5 mi oplossing voor injectie,

10 injectieflacons 5 m! oplossing voor
njectie, 20 mgimi
20 mg/ml

0[1 injectiefiacon 5 mi oplossing voor injectie,
120 mg/ml

ICYTA-CELL 4 g/80 ml

EUROGENERICS

ATC: LO1BCOY

|A-24 *  0777-334 {1 flacon injectable 80 mi solution pour

perfusion (intraveineuse), 50 mg/mi

A-24 ** 0777-334 {1 flacon injactable 80 ml solution pour

perfusion (intraveineuse), 50 mg/mi

1 injectiefiacon 80 mi oplossing voor
ntraveneuze infusie, 50 mg/m!

1 injectieflacon 80 mi oplossing voor
intraveneuze infusie, 50 mg/mi

DE ICIN

MEDA PHARMA

ATC: S01CAQt

B-166  [0015-263 [t flacon compte-gouttes 5 ml collyre en

isolution

B-166 * 10704-353 |1 flacon compte-gouttes 5 mi collyre en

Isolution

B-166 ** 0704-353 [1 flacon compte-gouttes 5 mi collyre en

solution

1 container met druppelpipet 5 mi
loogdruppels, oplossing

1 container met druppelpipet 5 mi
loogdruppels, oplossing

1 container met druppelpipet 5 mi
loogdruppels, oplossing

ICETEL

SOLVAY PHARMA

ATC: AO3AX04
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ICx-10 888-669 B0 comprimés pelliculés, 50 mg
Cx-10* 0729-508 1 comprimé pellicuié, 50 mg
ICx-10 ** 0729-509 [ comprimé peiiiculé, 50 mg

50 filmomhuide tabletten, 50 mg
1 filmomhuide tablet, 50 mg
1 filmomhuide tablet, 50 mg

DOMINAL 40 mg

MEDA PHARMA

ATC: NOSAX07

B-70 0037-234 |5 ampoules 2 mi solution injectable, 20

5 ampullen 2 ml oplossing voor injectie, 20

mg/mi mg/ml
B-70* 0705-665 |1 ampoule 2 mi solution injectable, 20 mg/mi it Zlm;:ul 2 mi oplassing voor injectie, 20
mg/m
B-70** [0705-665 |1 ampoule 2 mi solution injectable, 20 mg/mi {1 :;/mplut 2 mi oplossing voor injectie, 20
mg/m
DRIPTANE SOLVAY PHARMA ATC: G04BDO04
Cx-8 1174-952 B0 comprimes, 5 mg 50 tabletten, 5 mg
ICx-@*  0743-872 {1 comprimé, S5mg 1 tablet, 5mg
Cx-@ ** 0743-872 [ comprimé, 5 mg 1 tablet, 5mg
EPIPROPANE MEDGENIX BENELUX ATC: NOJAAD2
IA-5 0011-734 {100 comprimés sécables, 100 mg/2,5mg  [100 deelbare tabietten, 100 mg /2,5 mg
AG* 0706-325 {1 comprimé sécable, 100 mg/2,5mg 1 deelbare tablet, 100 mg/2,5mg
A-5*  1D706-325 1 comprimé sécable, 100 mg/25mg 1 deelbare tablet, 100 mg/25mg
HICONCIL BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: JO1CAD4

B-107  [0047-613 [1 flacon 80 ml poudre pour suspension

buvable, 50 mg/ml

B-107 * 10708-511 5 mi suspension buvable, 50 mg/m}
B-107 ** 0708-511 b ml suspension buvable, 50 mg/mt

1 fles 80 ml poeder voor orale suspensie, 50 R
Img/mi

5 mi suspensie voor oraal gebruik, 50 mg/mi

5 ml suspensie voor oraal gebruik, 50 mg/mi

HICONCIL

BRISTOL-

MYERS SQUIBB BELGIUM

ATC: JO1CAQ4

5107 115170 |16 giules, 500 mg
B-107 * [708-503 {1 gétule, 500 mg
B-107 ** [)708-503 |1 gélule, 500 mg

16 capsules, hard, 500 mg
1 capsule, hard, 500 mg
1 capsule, hard, 500 mg

HIPREX

3M PHARMA

ATC: JOTXX05
B-128 {1111.568 B0 comprimés, 1000 mg 60 tabletten, 1000 mg
B-128* 1708-529 1§ comprimé, 1000 mg 1 tablet, 1000 mg
B-128 ** 0708-529 {1 comprimé, 1000 mg 1 tablet, 1000 mg
INHIBACE 1 mg ROCHE ATC: COSAAQB
B-21 0287-938 |28 comprimés pelliculés, 1 mg 28 filmomhulde tabletten, 1 mg
B-21* [0733-110 /1 comprimé pelliculé, 1 mg 1 filmomhulde tablet, 1 mg
B-21 ** 0739-110 {1 comprimé peliicuié, 1 mg 1 filmomhulde tablet, 1 mg
METRONIDAZOLE PHARMAFLEX FLEX-FLAC B BRAUN MEDICAL

ATC: JO1XDO1

B8-132 * 0733-717 [ poche 100 mi solution pour perfusion, 5

mg/mi

B-132 ** 0733-717 |1 poche 100 ml solution pour perfusion, 5

Img/ml

1 zak 100 mi oplossing voor infusie, 5mg/mii R

1 zak 100 mi oplossing voor infusie, 5 mg/mi] R

IMICANOL 1 %

TRAMEDICO

ATC: DOSACO1

B-260 [1572-932 |1 tube 50 g créme, 10 mg/g
B-260* 0771-576 {1 g créme, 10 mg/g
B-260 ** 0771-576 |1 g créme, 10 mg/g

1 tube 50 g créme, 10 mg/g
1 g créme, 10 mg/g
1 g créme, 10 mg/g

MICANOL 3 %

TRAMEDICO

ATC: DOSACO1

8-260 [1572-824 |1 tube 50 g créme, 30 my/g
B-260 * 0771-980 |1 g créme, 30 mg/g
B-260 ** 0771-980 |1 g créme, 30 mg/g

1 tube 50 g créme, 30 mg/g
1 g créme, 30 mg/g
1 g créme, 30 mg/g

NITRUMON

ALMIRALL

ATC: LOTADO1

IA-23 854-877 11 injectieflacon 100 mg poeder voor

oplossing voor infusie, 33,33 mg/mt + 1
Fmpul 3 mi oplosmiddel voor oplossing voor
nfusie, 33,33 mg/mi

A-23 " P712-976 |1 injectieflacon 100 mg poeder voor

pplossing voor infusie, 33,33 mg/mi + 1

1 fiacon injectabie 100 mg poudre pour
tution pour perfusion, 33,33 mg/mi + 1
mpoute 3 ml solvant pour solution pour
erfusion, 33,33 mg/mi

1 flacon injectable 100 mg poudre pour
olution pour perfusion, 33,33 mg/mi + 1
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lampui 3 mi oplosmiddel voor oplossing voor poule 3 mi solvant pour solution pour

nfusie, 33,33 mg/mi rfusion, 33,33 mg/mi
[A-23 **  0712-976 ]1 injectieflacon 100 mg poeder voor 1 flacon injectable 100 mg poudre pour

oplossing voor infusie, 33,33 mg/mi + 1 fution pour perfusion, 33,33 mg/m! + 1

mput 3 ml oplosmiddel voor oplossing voor fampoule 3 m! solvant pour solution pour

nfusie, 33,33 mg/mi usion, 33,33 mg/ml
INYSTATINE LABAZ SANOFI-AVENTIS BELGIUM ATC: DO1AAOY
B-154 0121-079 |t tube 15 g créme, 100000 1U/g 1 tube 15 g créme, 100000 IU/g
B-154* [0713-420 1 g crdme, 100000 1U/g 1 g créme, 100000 1U/g
B-154 ** 713-420 {1 g créme, 100000 iU/g 1 g créme, 100000 1U/g
IONCOVIN EUROGENERICS ATC: LO1CAO2
A-26 0063-669 |1 flacon injectable 1 ml solution injectable, 1 11 injectieflacon 1 m! oplossing voor injectie, 1

mg/mi mg/mi
A-26*  K713-511 |1 flacon injectable 1 mi sotution injectable, 1 |1 injectieflacon 1 mi oplossing voor injectie, 1

mg/mi Img/mi
A-26 ** 0713-511 {1 flacon injectable 1 mi solution injectable, 1 |1 injectieflacon 1 mi oplossing voor injectie, 1

mg/mi img/mi
IOXYGENE MEDICAL GAZEUX VIVISOL BT.G.-G.TB ATC: VO3ANO1
A-60 4000-717 B0 | gaz pour inhalation, 10,61 m%200 bars {50 { inhalatiegas, 10,61 m%/200 bars
A-60* 0765-487 |1 bouteille, 10,61 m¥200 bars 1 gascilinder, 10,61 m%200 bars
OXYGENE MEDICAL GAZEUX VIVISOL BTG.-GTSB. ATC: VO3ANO1
A-60 14000-709 30 | gaz pour inhalation, 8,37 m¥200 bars 30 | inhalatiegas, 6,37 m%200 bars
A-B0 % j0765-479 |1 bouteille, 6,37 m3/200 bars 1 gascilinder, 6,37 m3200 bars
PARAPLATIN BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LO1XAQ2
A-23 1174-200 11 flacon injectable 45 mi solution pour 1 injectieflacon 45 mi oplossing voor infusie

perfusion et injection, 10 mg/ml n injectie, 10 mg/mt
A-23*  0743-203 {1 flacon injectable 45 mi solution pour 1 injectieflacon 45 mi oplossing voor infusie

perfusion et injection, 10 mg/mi n injectie, 10 mg/mi
JA-23 **  [0743-203 [1 flacon injectabie 45 ml solution pour 1 injectieflacon 45 ml oplossing voor infusie

pertusion et injection, 10 mg/mi n injectie, 10 mg/ml
IPARAPLATIN BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LOTXAO2
IA-23 1174-192 [1 flacon injectable 15 mi solution pour t injectieflacon 15 mi oplossing voor infusia

perfusion et injection, 10 mg/mi n injectis, 10 mg/mi
A-23*  10743-211 |1 flacon injectable 15 mi solution pour 1 injectieflacon 15 mi oplossing voor infusie

perfusion et injection, 10 mg/ml len injectie, 10 mg/mi
A-23 > [743-211 {1 flacon injectable 15 mi solution pour 1 injectieflacon 15 mi oplossing voor infusie

perfusion et injection, 10 mg/ml Fn injectie, 10 mg/ml
IPARAPLATIN BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LO1XAQ2
A-23 1174-184 H flacon injectable § mi solution pour 1 injectieflacon 5 mi oplossing voor infusie en

parfusion et injection, 10 mg/ml| injectie, 10 mg/mi
A-23 *  0743-005 1 flacon injectable 5 ml solution pour 1 injectieflacon 5 ml oplossing voor infusie en

perfusion et injaction, 10 mg/mi fnjectie, 10 mg/mi
A-23 **  [0743-005 |1 flacon injectable 5 ml solution pour 1 injectieflacon 5 mi oplossing voor infusie en|

perfusion et injection, 10 mg/mi njectie, 10 mg/mi
PARAPLATIN BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LOTXAO2
A-23 0056-283 |1 flacon injectable 150 mg poudre pour 1 injectieflacon 150 mg poeder voor

solution pour perfusion et solution injectable, joplossing voor infusie en injectie, 150 mg

150 mg
IA-23*  10730-242 |1 flacon injectable 150 mg poudre pour 1 injectieflacon 150 mg poeder voor

solution pour perfusion et solution injectable, plossing voor infusie en injectie, 150 mg

150 mg
A-23 ™ (0730-242 {1 flacon injectable 150 mg poudre pour 1 injectieflacon 150 mg poeder voor

solution pour perfusion et solution injectable, joplossing voor infusie en injectie, 150 mg

150 mg
PENSTAPHON BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: JO1CFO2
B-106 068-122 [16 gélules, 500 mg 16 capsules, hard, 500 mg
B-106 * 10714-329 |1 géiule, 500 mg 1 capsule, hard, 500 mg
B-106 ™ 0714-329 {1 géiule, 500 mg 1 capsule, hard, 500 mg
PENTREXYL BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: JO1CAO1
B-107 lm 24-586 Fs gélules, 500 mg 16 capsules, hard, 500 mg l
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B-107 * [0714-428 |1 gélule, 500 mg
B-107 ** |0714-428 |1 gélule, 500 g

1 capsule, hard, 500 mg
1 capsule, hard, 500 mg

PLATINOL Lyophilized 50 mg

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM

ATC: LO1XAO1

A-23* [0725-945 |1 flacon injectable 50 mg poudre pour 1 injectieflacon 50 mg poeder voor oplossing

solution pour perfusion, 50 mg voor infusie, 50 mg
A-23 =  J0725-945 {1 flacon injectable 50 my poudre pour 1 injectieflacon 50 mg poeder voor oplossing

lsolution pour perfusion, 50 mg voor infusie, 50 mg
PLATINOL Ready to Use 10 mg/20 ml BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LO1XA01
A-23* 0715-102 |1 flacon injectable 20 ml solution & diluer 1 injectieflacon 20 mi concentraat voor

pour perfusion, 0,5 mg/mi oplossing voor infusie, 0,5 mg/mi
A-23 " [0715-102 |1 flacon injectable 20 ml solution 2 diluer 1 injactieflacon 20 ml concentraat voor

pour perfusion, 0,5 mg/mi oplossing voor infusie, 0,5 mg/ml
PLATINOL Ready to Use 100 mg/100 mi BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LOTXAO1
A-23*  0768-192 [1 flacon injectable 100 ml solution & diluer  [1 injectieflacon 100 mi concentraat voor

pour perfusion, 1 mg/mi oplossing voor infusie, 1 mg/mi
A-23 **  0768-192 1t flacon injectable 100 mi solution & diluer |1 injectieflacon 100 mi concentraat voor

pour perfusion, 1 mg/mi oplossing voor infusie, 1 mg/mi
PLATINOL Ready to Use 50 mg/50 mi BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LO1XAO1
A-23*  0766-600 {1 flacon injectable 50 mi solution a diluer 1 injectieflacon 50 mi concentraat voor

pour perfusion, 1 mg/mi oplossing voor infusie, 1 mg/ml
|A-23 ** J0766-600 [1 flacon injectable 50 ml solution & diluer 1 injectieflacon 50 mi concentraat voor

pour perfusion, 1 mg/ml loplossing voor infusie, 1 mg/mi
POLLINEX STALLERGENES BELGIUM ATC: VO1AAO2
C-12 0854-893 1 seringue préremplie 0,5 mi suspension 1 voorgevuide spuit 0,5 mi suspensie voor

njectable injectie
IC-12* 0715-227 3 séringue prérempli 0,5 ml suspension 13 voorgevulde spuit 0,5 mi suspensie voor

njectable njectie
C-12 ** [0715-227 B séringue prérempli 0,5 ml suspension 3 voorgevulde spuit 0,5 mi suspensie voor

njectable injectie
POLLINEX-8 STALLERGENES BELGIUM ATC: VO1AAD2
C-12 0480-509 B seringues préremplies 0,5 ml suspension  [3 voorgevulde spuiten 0,5 mi suspensie voor

njectable, 2000 WU4m! injectie, 2000 1U/mi
C-12* [0735-407 8 séringue prérempli 0,5 mi suspension 3 voorgevulde spuit 0,5 mi suspensie voor

Fnjectable, 2000 1U/ml injectie, 2000 1U/mi
IC-12 ** 735407 {3 séringue prérempli 0,5 mi suspension 3 voorgevulde spuit 0,5 mi suspensie voor

njectable, 2000 1U/m! njectie, 2000 1U/mi
PROMITEN 3G/20ML VASCUMED ATC: BOSAAQOS
B-187 * {0727-800 |1 flacon injectable 20 mi solution injectabie, |1 injectieflacon 20 mi opiossing voor injectie,

150 mg/ml 150 mg/mi
B-187 ** 0727-800 [1 flacon injectable 20 mi solution injectable, |1 injectieflacon 20 ml oplossing voor injectie,

H50 mg/mi 150 mg/mi
PROZAC ELILILLY BENELUX ATC: NOBABO3

B-73 1269-588 [t flacon 70 ml sirop, 4 mg/ml
B-73* [0747-576 15 mi sirop, 4 mg/mi
B-73* Q0747-576 5 mi sirop, 4 mg/mi

1 fles 70 ml stroop, 4 mg/ml
5 mi stroop, 4 mg/mi

15 mi stroop, 4 mg/mi

ROFENID ENTERIC 100

SANOFI-AVENTIS BELGIUM

ATC: MO1AEO3

B-60 0251-280 B0 comprimés gastro-résistants, 100 mg
B-60* [0737-486 [1 comprimé gastro-résistant, 100 mg
B-60** [0737-486 [ comprimé gastro-résistant, 100 mg

60 maagsapresistente tabletten, 100 mg
1 maagsapresistente tablet, 100 mg

1 maagsapresistente tablet, 100 mg

ITARIVID 400 1.V, SANOFI-AVENTIS BELGIUM ATC: JOTMAD1
B-125 1204-494 b flacons injectables 200 mi solution 5 injectieflacons 200 mi oplossing voor
njectable, 2,2 mg/mi injectie, 2,2 mg/mt
B-125* 0744-854 [1 flacon injectable 200 mi solution injectable, {1 injectieflacon 200 mi oplossing voor
2.2 mg/ml injectie, 2,2 mg/ml
B-125 ** [0744-854 1 flacon injectable 200 mI solution injectable, [1 injectieflacon 200 mi oplossing voor
2,2 mg/mi injectie, 2,2 mg/mi
ITRAZOLAN RETARD 150 mg PFIZER ATC: NOBAXOS5

B-73 T1 204p957?0 comprimés a libération prolongée, 150 mgFO tabietten met verlengde afgifte, 150 mg
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B-73 *

743-930 [t comprimé & libération prolongée, 150 mg |1 tablet met verlengde afgifte, 150 mg R
B-73* |0743-930 |1 comprimé & libération prolongée, 150 mg [1 tablet met verlengde afgifte, 150 mg
IVELBE . EUROGENERICS ATC: LO1CAO1
A-26 0135-889 |t flacon injectable 10 mg poudre pour 1 injectieflacon 10 mg poeder voor oplossing
solution injectable, 10 mg voor injectie, 10 mg
A-26*  [0720-847 {1 flacon injectable 10 mg poudre pour 1 injectieflacon 10 mg poeder voor oplossing
solution injectable, 10 mg voor injectie, 10 mg
JA-26 **  0720-847 |1 flacon injectable 10 mg poudre pour 1 injectieflacon 10 mg poeder voor oplossing
solution Injectable, 10 mg voor injectie, 10mg
VEPESID BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: LO1CBO1
A-28 0198-077 [10 flacons injectables 5 ml solution & diluer  [10 injectieflacons § ml concentraat voor R
njectable, 20 mg/mi oplossing voor injectis, 20 mg/ml
A-28*  10720-995 }1 flacon injectable 5 m! solution & diluer 1 injectioflacon S ml concentraat voor R
njectable, 20 mg/mi oplossing voor injectie, 20 mg/mi
IA-28 ** 10720-995 [1 flacon injectable 5 mi solution & diluer 1 injectieflacon 5 mi concentraat voor R
rnjectable, 20 mg/ml pplossing voor injectie, 20 mg/ml
¢) llinscription des spécialités suivantes est remplacée comme ¢) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
suit: vervangen als volgt:
Diénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de t i
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
CO-BISOPROLOL EG 10 mg/25 mg EUROGENERICS ATC: C078BB07
B-15* 0774-315 |1 comprimé pelliculé, 10 mg /25 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 25 mg G 0,132 0,132
B-15** [0774-315 |1 comprimé peiliculé, 10 mg /25 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg /25 mg G 0,1089 0,1089
ICO-BISOPROLOL EG 5 mg/12,5 mg EUROGENERICS ATC: C07BB07
B-15*  0774-307 {1 comprimé pelliculé, Smg/ 12,5 mg 1 filmomhulde tablet, 5mg/ 12,5 mg G 0,0734 0,073
B-15 **  0774-307 |1 comprimé pelliculs, 5 mg/ 12,5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg /12,5 mg G 0,0604 0,0604
ESMERON 50 mg SCHERING-PLOUGH ATC: MO3AC03
[B-140 * [0746-677 {1 flacon injectable 5 mi solution injectabie, 10} injectieflacon 5 mi oplossing voor injectie, 7.501Q 7,5010
Img/m! 10 mg/ml
B-140 ** 0746-677 11 flacon injectable 5 ml solution injectable, 10[1 injectieflacon 5 ml oplossing voor injectie, 6,7900 6,7900
fng/mi 10 mg/mi
NAPROFLAM SOCOBOM ATC: MO1AEO2
B-60 1568-675 [30 maagsapresistente tabletten, 500 mg 130 comprimés gastro-résistants, 500 mg R 9,42 9.4 1.41 2,35
[B-60* [0741-561 || maagsapresistente tablet, 500 mg 1 comprimé gastro-résistant, 500 mg 0,2293 0,2203  +0,00000  +0,00004
B8-60** 10741-561 {1 maagsapres}stente tablet, 500 mg 1 comprimé gastro-résistant, 500 mg 0,1883 0,1883
PERINDOCYL 4 mg DOCPHARMA ATC: COSAAD4
B-21 0447-797 30 comprimés, 4 mg 130 tabletten, 4 mg 14,2 14,27 2,14 3,57
B-21* [0734-871 |1 comprimé, 4 mg 1 tablet, 4 mg 0,3473 0,3473  +0,00000  +0,0000)
B-21** 734-871 {1 comprimé, 4 mg 1 tablet, 4 mg 0,2853 0,2853
PERINDOCYL 8 mg DOCPHARMA ATGC: CO9AAD4
B-21 12234-839 B0 comprimés, 8 mg 60 tablstten, 8 mg 40,45 40, 8,07 10,11
B-21 *  [0780-395 [1 comprimé, 8 mg 1 tablet, 8 mg 0,6138 0,613d +0,00000  +0,0000
B-21 ** [0780-395 |1 comprimé, 8 mg 1 tablet, 8 mg 0,5042) 0,5042
IVENLAFAXINE SANDOZ 75 mg SANDOZ ATC: NOBAX16
B-73 2541-662 B8 gélules 2 libération prolongée, 75 mg 98 capsules met verlengde afgifte, hard, 75 G 57,37 57,37 8,81 14,34
Img
B-73* 0780-246 |1 gélule & fibération prolongée, 75 mg 1 capsuie met verlengde afgifte, hard, 75 mg G 0,5351 0,5351
B-73 ** 10780-246 {1 gélule & libération prolongée, 75 mg 1 capsule met veriengde afgifte, hard, 75mg| G 0,46246 0,4626
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d) le code ATC des spécialités suivantes est remplacé comme

suit:

vervangen als voigt:

d) de ATC code van de volgende specialiteiten wordt

Dénomination / Benaming {Demandeur / Aanvrager)

IWELLBUTRIN XR 150 mg

GLAXO SMITHKLINE

ATC: NOBAX12

IWELLBUTRIN XR 300 mg

GLAXO SMITHKLINE

ATC: NOBAX12

2° au chapitre {I-B:

a) au § 10000, la spécialité suivante est insérée:

2° in hoofdstuk 11-B:

a) in § 10000, wordt de volgende specialiteit toegevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de i W
remb.
Opm ] Pris
Basis van
tegemoetk
] g (zie ook hoofdstuk: IV .
LIPITOR 80 mg (PI-PHARMA) PI-PHARMA voir aussi chapitre: IV} ATC: C10AADS
B-41 ?549-707 B8 comprimés pelliculés, 80 mg 98 filmomhulde tabietten, 80 mg 221,24 221,24 12,208 18,50
B-41* [0791-079 {1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulds tablet, 80 mg 2,1607 2,1607
B-41** 791-079 {1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg 2.,0882 2,0882
b) au § 20000, les spécialités suivantes sont insérées: b) in § 20000, worden de volgende specialiteiten toegevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de i fi
remb.
Cpm ] Prijs
Basis van
teqamoetk
PANTOMED 20 mg NYCOMED BELGIUM ATC: A02BC02
B-48 2557-205 56 comprimés gastro-résistants, 20 mg 56 maagsapresistente tablstten, 20 mg G 26,66 26,66 4,00 6,66
B-48 2578-185 B84 comprimds gastro-résistants, 20 mg 84 maagsapresistente tabletten, 20 mg G 34,90 34,90 523 8,72
B-48 [2557-213 [100 comprimés gastro-résistants, 20 mg 100 maagsapresistente tabletten, 20 mg G 39,60 39,60, 594 9,90
IB-48* 10791-186 {1 comprimé gastro-résistant, 20 mg 1 maagsapresistente tablet, 20 mg G 0,3469 0,3469
B-48 ** 10781-186 {1 comprimé gastro-résistant, 20 mg 1 maagsapresistents tablet, 20 mg €] 0,2850 0,2850
PANTOMED 40 mg NYCOMED BELGIUM ATC: AQ2BCO2
B-48 R557-163 66 comprimés gastro-résistants, 40 mg 56 maagsapresistente tabletten, 40 mg G 39,47, 39,47 5,9 9,87
B-48 12578193 B4 comprimés gastro-résistants, 40 mg 84 maagsapresistente tabletten, 40 mg G 54,97 54,97 8,25 13,74}
B-48 2557-171 [100 comprimés gastro-résisiants, 40 mg 100 maagsapresistente tabletten, 40 mg G 63,58 63,58 9,54 15,89
B-48* 0791-194 [t comprimé gastro-résistant, 40 mg 1 maagsapresistente tablet, 40 mg G 03,5836 0,5836
B-48 ** 1D791-194 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 1 maagsapresistente tablet, 40 mg G 0,5125 0,58124

c) au § 30000, les spécialités suivantes sont insérées:

¢} in § 30000, worden de volgende specialiteiten toegevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs

Prix

Prijs

Base de
remb.

Basis van
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tegemoetk
PANTOMED 20 mg NYCOMED BELGIUM ATC: A02BCO02
IC-31 P557-197 2B comprimés gastro-résistants, 20 mg 28 maagsapresistents tabletten, 20 mg G 17,16 17,16 8,5 8,58
c-31* P791—186 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg 1 maagsapresistente tablet, 20 mg G 0,3469 0,3469
IC-31 ** 0791-186 |1 comprimé gastro-résistant, 20 mg 1 maagsapresistente tablet, 20 myg G 0,2850 0,2850
IPANTOMED 40 mg NYCOMED BELGIUM ATC: A02BCO2
C-31 2657-155 [28 comprimés gastro-résistants, 40 mg 28 maagsapresistente fabletten, 40 mg G 28, 28,4 12,2 14,24
IC-31* 10791-194 |1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 1 maagsapresistente tablet, 40 mg G 0,5836 0,5836,
IC-31 ™ [0791-194 {1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 1 maagsapresistente tablet, 40 mg G 0,51249 0,5125
d) au § 50500, la spécialité suivante est supprimée: d) in § 50500, wordt de volgende specialiteit geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
NOVOLIZER BUDESONIDE 400 ug MEDA PHARMA ATC: RO3BA02
B-99 2459097 [100 doses poudre pour inhalation, 400 100 doses inhalatiepoeder, 400 ug/dosis R
jig/dose
B-99* 0787-382 1 cartouche, 400 ugidose 1 patroon, 400 pg/dosis
B-99 ** 787-382 it cartouche, 400 pg/dose 1 patroon, 400 pg/dosis
3° au chapitre HI-A: 3° in hoofdstuk 11}-A:
a) les spécialités suivantes sont insérées: a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de I M
remb.
Opm § Prijs
Basis van
tegemoetk
WATER VOOR INJECTIES FRESENIUS KABI FRESENIUS KABI ATC: VO07AB
B-181 P587-956 i1 poche 50 mi solvant pour préparation 1 zak 50 mi oplosmiddel voor parenteraal M 2,00 2,00 0,30 0,50
parentérale, 50 ml oebruik, 50 ml
B-181* 10781-236 |1 poche 50 mi solvant pour préparation 1 zak 50 mi oplosmiddel voor parenteraal 1,4600 1,4600,
parentérale, 50 m! gebruik, 50 mi
IB-181 ** 0791-236 [1 poche 50 ml solvant pour préparation 1 zak 50 ml oplosmiddel voor parenteraal 1,2000 1,2000
parentérale, 50 mi gebruik, 50 mi
WATER VOOR INJECTIES FRESENIUS KABI FRESENIUS KAB! ATC: V07AB
B-181 [2567-964 [1 poche 100 ml solvant pour préparation 1 zak 100 mi oplosmiddel voor parenteraal M 2,07] 2,07 0,31 0,52
parentérale, 100 mi igebruik, 100 mi
B-181 * 10791-244 1 poche 100 mi solvant pour préparation 1 zak 100 ml aplosmiddel voor parenteraal 1,5100 1.5100
parentéraie, 100 mi gebruik, 100 mi
B-181 ** 0791-244 |1 poche 100 ml solvant pour préparation 1 zak 100 mi oplosmiddel voor parenteraal 1,2400 1,2400
parentérale, 100 mi jebruik, 100 mi
WATER VOOR INJECTIES FRESENIUS KABI FRESENIUS KABI ATC: VO7AB
B8-181 [2567-972 i1 poche 250 mi solvant pour préparation 1 zak 250 mi oplosmiddetl voor parenteraal M 2,29 2,29 0,34 0,57]
parentérale, 250 m! igebruik, 250 ml
B-181 * {0791-251 {1 poche 250 mi solvant pour préparation 1 zak 250 mi oplosmiddel voor parenteraal 1,6700 1,6700
parentérale, 250 mit gebruik, 250 ml
B-181 ** [0791-251 [1 poche 250 mi solvant pour préparation 1 zak 250 ml oplosmiddel voor parenteraal 1,3700 1,3700
parentérale, 250 mi gebruik, 250 mi

WATER VOOR INJECTIES FRESENIUS KAB!

FRESENIUS KABI

ATC: VO7AB
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B-181  [2567-980 |1 poche 500 ml solvant pour préparation 1 zak 500 mi oplosmiddel voor parenteraal M 2,6(1 2,63 0,3q 0,661
parentérale, 500 mi igebruik, 500 mi
B-181 * [0791-269 [1 poche 500 mi solvant pour préparation 1 zak 500 ml oplosmiddel voor parenteraal 1,9200 1,8200
parentérale, 500 mi gebruik, 500 mi
B-181 ** 0781-269 {1 poche 500 mi solvant pour préparation 1 zak 500 mi oplosmiddel voor parenteraal 1,5800 1,5800
parentéraie, 500 mi lgebruik, 500 ml
IWATER VOOR INJECTIES FRESENIUS KABI FRESENIUS KABI ATC: VO7AB
B-181 [2568-004 |1 poche 1000 m! solvant pour préparation |1 zak 1000 m! oplosmiddel voor parenteraal M 3,34 3.34 0,50 0,83
parentérale, 1000 mi gebruik, 1000 mi
B-181* 0791-277 {1 poche 1000 mi solvant pour préparation |1 zak 1000 m! oplosmiddel voor parenteraal 2,4400 2,4400
parentérale, 1000 ml gebruik, 1000 ml
B-181 ** [0791-277 |1 poche 1000 ml solvant pour préparation |1 zak 1000 m! oplosmiddel voor parenteraal 2,00001 2,0000
parentérals, 1000 m! gebruik, 1000 mi

b) les spécialités suivantes sont supprimées:

b) worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
IGLUCOSE 10 % B. BRHAUN B BRAUN MEDICAL ATC: BOSBAO3
B-182  0128-298 |1 flacon injectabls 500 mi solution pour 1 injectieflacon 500 mi oplossing voor M
perfusion, 100 g/ nfusie, 100 g/l
3-182 * {0729-616 {1 flacon injectable 500 mi solution pour 1 injectieflacon 500 mi oplossing voor
perfusion, 100 gt nfusie, 100 g/l
B-182 ** 10729-616 |1 flacon injectable 500 mi solution pour 1 injectieflacon 500 ml oplossing voor
perfusion, 100 g lmfusie, 100 git
IGLUCOSE 20 % B. BRAUN B BRAUN MEDICAL ATC: BOSBAO3
B-182  [0128-413 [1000 solution pour perfusion, 200 g/l 1000 oplossing voor infusie, 200 g1 M
B-182 * 10729-624 [ flacon injectable, 200 g/ 1 injectieflacon, 200 g/l
8-182 ** 0729-624 |1 flacon injectable, 200 g/ 1 injectieflacon, 200 g/l
GLUCOSE 5 % B. BRAUN B BRAUN MEDICAL ATC: BOSBAO3
B-182  10804-401 {1 flacon injectable 500 m! solution pour 1 injectieflacon 500 m! oplossing voor M
perfusion, 50 g/t nfusie, 50 g/1
B-182 * [0722-777 |1 flacon injectable 500 mi solution pour 1 injectieflacon 500 mi oplossing voor
perfusion, 50 g/ infusie, 50 g/l :
B-182 ** 0722-777 |1 fiacon injectable 500 mi solution pour 1 injectigfiacon 500 m! oplossing voor
perfusion, 50 g/ nfusie, 50 g/t
IGLUCOSE § % B. BRAUN B BRAUN MEDICAL ATC: BOSBAO3
B-182 PO14-787 1 flacon injectable 250 mi solution pour 1 injectieflacon 250 mi oplossing voor M
perfusion, 50 g4 nfusie, 50 ght
B-182 * 10722-769 |1 flacon injectable 250 mi solution pour L1 injectieftacon 250 ml oplossing voor
perfusion, 50 g Enfusie, 50 g/l
B-182 ** 11722-769 {1 flacon injectable 250 mi solution pour 1 injectieflacon 250 mi oplossing voor
perfusion, 50 gA nfusie, 50 g/l
GLUCOSE 5 % B. BRAUN B BRAUN MEDICAL ATC: BOSBAO3
B-182 0827-384 1 flacon injectable 100 ml solution pour 1 injectieflacon 100 mi oplossing voor M
perfusion, 50 gA infusie, 50 gA
B-182* (0722-744 |1 flacon injectable 100 mi solution pour 1 injectiefiacon 100 mi oplossing voor
perfusion, 50 g/ infusie, 50 g/t
B-182 ** 0722-744 |1 filacon injectable 100 mi solution pour 1 injectieflacon 100 mi oplossing voor
berfusion, 50 gh nfusie, 50 g/t
IGLUCOSE 5 % B. BRAUN B BRAUN MEDICAL ATC: BOSBAO3
B-182 10804-419 {1 flacon injectable 1000 mi soiution pour 1 injectieflacon 1000 mi oplossing voor M
perfusion, 50 gh nfusie, 50 g/
B-182 * 10722-785 |1 flacon injectable 1000 ml solution pour 1 injectieflacon 1000 mi oplossing voor
perfusion, 50 g finfusie, 50 g/l
B-182 ** 0722-785 {1 flacon injectable 1000 m! solution pour 1 injectieflacon 1000 mi opiossing voor
perfusion, 50 gh linfusie, 50 g/l
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perfusion (intraveineuse), 9 mg/ml

ntraveneuze infusie, 9 mg/ml

MEDIALIPIDE 10 % B BRAUN MEDICAL ATC: BO5BA02
B-185 0669-614 {1 flacon injectable 500 mi solution pour 1 injectiefiacon 500 mi oplossing voor M
perfusion, 50 g/1/50 g/l nfusie, 50 g/1/ 50 g/
B-185 * 0732-602 [1 flacon injectable 500 ml solution pour 1 injectieflacon 500 ml oplossing voor
perfusion, 50 g1/ 50 g/t nfusie, 50 g/t / 50 ght
B-185 ** (0732-602 |1 flacon injectable 500 mi solution pour 1 injectieflacon 500 mi oplossing voor
rfusion, 50 g/ /50 g/l Iinfusie, 50gA/ 50 gh
MEDIALIPIDE 10 % B BRAUN MEDICAL ATC: BOSBAO2
B-185  0669-622 {1 flacon injectable 100 ml solution pour 1 injectieflacon 100 ml oplossing voor M
perfusion, 50 g/ /50 g/ infusie, 50 g/ / 50 g/l
B-185 * 0732-594 {1 flacon injectable 100 mi solution pour 1 injectieflacon 100 mi oplossing voor
perfusion, 50 g/ / 50 g/ infusie, 50 g/l / 50 g/
B-185 ** 0732-594 {1 flacon injectabie 100 ml solution pour 1 injectieflacon 100 mi oplossing voor
perfusion, 50 g/1/ 50 g/t infusie, 50 g/ / 50 g/l
AQUA AD INIECTABILIA (PO 36) VASCUMED ATC: VO7AB
B-181  0849-018 |1 flacon injectable 1000 mi solution pour li1 injectieftacon 1000 mi oplossing voor M
herfusion (intraveineuse), 1000 mi ntraveneuze infusie, 1000 mi
B-181 * [0723-809 1 flacon injectable 1000 ml solution pour 1 injectieflacon 1000 ml oplossing voor
perfusion {intraveineuse), 1000 mi fintraveneuze infusie, 1000 mi
B-181 ** 0723-809 |1 flacon injectable 1000 m! solution pour 1 injectieflacon 1000 mi oplossing voor
erfusion {intraveineuse), 1000 mi intraveneuze infusie, 1000 mi
NACLO,83% (PO 1) VASCUMED ATC: BO5BBO1
8-181  0070-144 {1 flacon injectable 1000 mi solution pour 1 injectieflacon 1000 m! oplossing voor M
perfusion {intraveineuse}, 9 mg/mi ntraveneuze infusie, 8 mg/mi
8-181 * 0723-833 11 flacon injectable 1000 mi solution pour 1 injectieflacon 1000 mi oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 9 mg/mi ntraveneuze infusie, 9 mg/mi
IB-181 ** [0723-833 |1 flacon injectable 1000 mi solution pour 1 injectieflacon 1000 ml oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 9 mg/mt intraveneuze infusie, 9 mg/mi
INACL 0,9 % (PO 1) VASCUMED ATC: BO5BBO1
B-181  |0664-326 [1 poche 100 mi solution pour perfusion L1 zak 100 ml oplossing voor intraveneuze M
infraveineuse}, 9 mg/mi nfusie, 9 mg/ml
B-181 * j0732-156 [1 poche 100 ml solution pour perfusion 1 zak 100 ml oplosising voor intraveneuze
intraveineuse), 9 mg/mi linfusie, 9 mg/mi
B-181 ** 0732-156 {1 poche 100 mi solution pour perfusion 1 zak 100 ml oplossing voor intravensuze
intraveineuse), 9 mg/mi nfusie, 9 mg/ml
INACL 0,9 % (PO 1) VASCUMED ATC: B05BBO1
B-181  0069-286 |1 flacon injectable 250 m! solution pour 1 injectieflacon 250 mi oplossing voor M
perfusion (intraveineuse), 9 mg/mi ntraveneuze infusie, 9 mg/ml
3-181 * 0723-817 {1 flacon injectable 250 mi solution pour 1 injectieflacon 250 mi oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 9 mg/mi ntraveneuze infusie, 9 mg/mi
B-181 ** [0723-817 |1 fiacon injectable 250 mi solution pour 1 injectieflacon 250 ml oplossing voor
perfusion {intraveineuse), 9 mg/m! ntravensuze infusie, 3 mg/mi
INACL 0,8 % (PO 1) VASCUMED ATC: BO5BBO1
B-181  10848-929 [1 flacon injectable 500 m| solution pour 1 injectieflacon 500 ml oplossing voor M
perfusion {intraveineuse), 9 mg/mi ntraveneuze infusie, 9 mg/mi
B-181 * 10723-825 |1 flacon injectable 500 ml solution pour 1 injectieflacon 500 mi oplossing voor
perfusion (intraveineuse)j, 3 mg/mi intraveneuze infusie, 8 mg/mi
B-181 ** 0723-825 |1 flacon injectabie 500 mi solution pour 1 injectieflacon 500 mi oplossing voor

4° au chapitre IV-B :

a) au § 440100, les spécialités suivantes sont supprimées:

4° in hoofdstuk IV-B :

a) in § 440100, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

MUKIN LYOPHILIZED 1 g

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM

ATC: JO1GBOB
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A-16 1728-252 2 flacons injectables 1000 mg poudre pour injectisflacons 1000 mg posder voor M
solution injectable, 200 mg/mi + 2 ampoules joplossing voor injectie, 200 mg/ml + 2
5 mi solvant pour solution injectable, 200 mpullan § m! oplosmidds! voor oplossing
mg/mi voor injectie, 200 mg/mi
A-16*  [0770-842 J1 flacon injectable 1000 mg poudre pour 1 injectieflacon1000 mg poeder voor
solution injectable, 200 mg/ml + 1 ampoule 5Soplossing voor injectie, 200 mg/mt + 1 amput
mi solvant pour solution injectable, 200 5 mi oplosmiddel voor oplossing voor injectie,)
Img/mi 200 mg/ml
IAMUKIN LYOPHILIZED 500 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM ATC: JO1GB06
A-16 11728-245 P flacons injectables 500 mg poudre pour M

solution injectable, 125 mg/mi + 2 ampoules
4 mi solvant pour solution injectable, 125
mg/mi

A-16*  10770-834 |1 flacon injectable 500 mg poudre pour

I solvant pour solution injectable, 125
g/ml

injectieflacons 500 mg poeder voor

plossing voor injectie, 125 mg/ml + 2

mpullen 4 mi opiosmiddel voor oplossing
voor injectie, 125 mg/ml

1 injectieflacon 500 mg poeder voor

lsolution injectable, 125 mg/ml + 1 ampoule 4pplossing voor injectie, 125 mg/ml + 1 ampul

4 mi oplosmiddel voor oplossing voor injectie,
125 mg/mi

ITARIVID 400 |.V.

SANOFI-AVENTIS BELGIUM

ATC: JO1MAD1

A-16 1204-494 B flacons injectables 200 mi solution
injectable, 2,2 mg/ml

IA-18 % J0744-854 1 flacon injectable 200 mi solution injectable,
2.2 mg/mi

5 injectieflacons 200 mi oplossing voor
injectie, 2,2 mg/ml

1 injectieflacon 200 mi oplossing voor
njectie, 2.2 mg/ml

b) au § 440201, les spécialités suivantes sont supprimées:

b} in § 440201, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Benaming (Oemandeur / Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs

IAMUKIN LYOPHILIZED 1 g

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM

ATC: JO1GB0O6

B-116 |1728-252 |2 flacons injectables 1000 mg poudre pour
solution injectable, 200 mg/ml + 2 ampoules
5 mi sofvant pour solution injectable, 200
mg/ml

[B-116 *  10770-842 |1 flacon injectable 1000 mg poudre pour

Im! soivant pour solution injectable, 200
mg/mi

2 injectieflacons 1000 mg poeder voor
oplossing voor injectie, 200 mg/ml + 2
Fmpullen 5 mi oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 200 mg/mt

1 injectieflacon1000 mg poeder voor

solution injectable, 200 mg/mi + 1 ampoule Sloplossing voor injectie, 200 mg/m! + 1 ampul

5 ml oplosmiddel voor oplossing voor injectie,
200 mg/mi

AMUKIN LYOPHILIZED 500 mg

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM

ATC: JO1GBO8

B-116  [1728-245 R flacons injectables 500 mg poucdre pour
solution injectable, 125 mg/mi + 2 ampoules
4 mi solvant pour solution injectable, 125
mg/ml

[B-116 * 10770-834 [1 flacon injectable 500 mg poudre pour

mi solvant pour solution injectable, 125
mg/mi

2 injectieflacons 500 mg poeder voor
loplossing voor injectie, 125 mg/mi + 2
Pmpullen 4 mi oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 125 mg/mt

1 injectieflacon 500 mg poeder voor

solution injectable, 125 mg/ml + 1 ampoule 4joplossing voor injectie, 125 mg/mi+ 1 ampul

4 ml oplosmiddel voor oplossing voor injectie,
125 mg/mi

¢) au § 470101, les spécialités suivantes sont supprimées:

¢) in § 470101, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat. | Code Conditionnements

Verpakkingen

Opm

LUCRIN DEPOT ABBOTT

ATC: LO2AE02

A-27 0282-805 |1 seringue 2 ml suspansion injectable, 1,875
Img/ml + 1 ampoule 2 ml solvant pour
suspension injectable, 1,875 mg/mi + 1
fiacon injectable 3,75 mg poudse pour
suspension injectable, 1,875 mg/mi

IA-27 *  |0737-650 [tampoule 2 mi solvant pour suspension
njectable, 1,875 mg/mi + 1 flacon injectable
Ei,75 mg poudre pour suspension injectable,

1 injectiespuit 2 mi suspensie voor injectie,
1,875 mg/ml + 1 ampul 2 ml oplosmiddel

00T suspensie voor injectie, 1,875 mg/mi + 1
njectieflacon 3,75 mg poeder voor suspensie|
f injectie, 1,875 mg/mi

1 ampul 2 ml oplosmiddet voor suspensie
r injectie, 1,875 mg/ml + 1 injectieflacon
,75 mg poeder voor suspensie voor injectie,
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1,875 mg/mi 1,875 mg/ml

|A-27 **  §3737-650 j1ampoule 2 mi solvant pour suspension 1 ampui 2 m! oplosmiddel voor suspensie
njectable, 1,875 mg/ml + 1 flacon injectable voor injectie, 1,875 mg/mi + 1 injectieflacon
3,75 mg poudre pour suspension injectable, 3,756 mg poeder voor suspensie voor injectie,

1,875 mg/ml 1,875 mg/mi
LUCRIN TRI-DEPOT 11,25 mg ABBOTT ATC: LO2AEQ2
A-27 11413-863 |1 seringue 2 mi suspension injectable, 5,625 |1 injectiespuit 2 mi suspensie voor injectie,

mg/mi + 1 ampoule 2 mi solvant pour 5.625 mg/ml + 1 ampul 2 mi oplosmiddel

suspension injectabls, 5,625 mg/mi + 1 VOOr suspensie voor injectie, 5,625 mg/mi + 1

Flacon injectable 11,25 mg poudre pour njectieflacon 11,25 mg poeder voor

suspension injectable, 5,625 mg/mi suspensie voor injectie, 5,625 mg/mi

A-27 * 0760-868 11 ampoule 2 mi solvant pour suspension 1 ampu} 2 mi oplosmiddel voor suspensie
njectable, 5,625 mg/mi + 1 flacon injectable )voor injectie, 5,625 mg/ml + 1 injectieflacon
11,25 mg poudre pour suspension injectable, 111,25 mg poeder voor suspensie voor
5,625 mg/mi njectie, 5,625 mg/mi

A-27 ™ 0760-868 11 ampoule 2 mi solvant pour suspension 1 ampul 2 mi oplosmiddel voor suspensie
njectable, 5,625 mg/ml + 1 flacon injectable )voor injectie, 5,625 mg/ml + 1 injectieflacon
11,25 mg poudre pour suspension injectable, {11,25 mg poeder voor suspensie voor
5,625 mg/mi injectie, 5,625 mg/mi

d) le § 470300 est supprimé (DECAPEPTYL 0,1 mg / d) § 470300 wordt geschrapt (DECAPEPTYL 0,1 mg /
SUPREFACT NASAL); SUPREFACT NASALY);

e) au § 760000, les spécialités suivantes sont supprimées: e) in § 760000, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
KOGENATE BAYER 1000 IU BAYER ATC: B02BD0o2
A-50 1705-599 |1 flacon injectabie 1000 iU poudre pour 1 injectieflacon 1000 IU poeder voor
solution injectable, 400 IU/m + 1 flacon oplossing voor injectie, 400 {U/ml + 1
njectable 2,5 mi solvant pour solution injectieflacon 2,5 mi oplosmiddet voor
njectable, 400 IU/ml| oplossing voor injectie, 400 1U/ml

IA-50 *  [0770-859 [1 flacon injectable 1000 IU poudre pour 1 injectieflacon 1000 IU poeder voor
solution Injectable, 400 (U/mi + 1 flacon oplossing voor injectie, 400 IU/mi + 1
njectable 2,5 mi solvant pour solution jnjectieflacon 2,5 ml oplosmiddel voor
injectable, 400 1U/mt oplossing voor injectie, 400 IU/mt

A-50 **  0770-859 |1 flacon injectable 1000 1U poudre pour 1 injectieflacon 1000 (U poeder voor
solution injectable, 400 iU/mi + 1 flacon pplossing voor injectie, 400 U/ml +1

njectable 2,5 mi solvant pour solution njectieflacon 2,5 ml oplosmiddel voor
njectable, 400 W/mil oplossing voor injectie, 400 1U/mi
KOGENATE BAYER 250 1U BAYER ATC: B02BD02
IA-50 1705-573 [1 flacon injectable 250 IU poudre pour 1 injectieflacon 250 1U poeder voor oplossing
solution injectable, 100 i/mi + 1 flacon voor injectie, 100 IU/ml + 1 injectieflacon 2,5
njectable 2,5 ml solvant pour solution Iml oplosmiddel voor oplossing voor injectie,
njectable, 100 U/mi 100 1U/mi
A-50 *  0770-867 [1 flacon injectable 250 iU poudre pour 1 injectieflacon 250 U posder voor
solution injectable, 100 1U/ml + 1 flacon loplossing voor injectie, 100 {U/mi + 1
njectable 2,5 mi solvant pour solution injectieflacon 2,5 ml oplosmiddel voor
njectable, 100 1U/ml oplossing voor injectie, 100 1U/ml
A-50 **  0770-867 It flacon injectable 250 IU poudre pour 1 injectieflacon 250 1U poeder voor
solution injectable, 100 U/mi + 1 fiacon oplossing voor injectie, 100 iU/mi + 1
njectable 2,5 ml solvant pour solution njectieflacon 2,5 mi oplosmiddel voor
njectable, 100 1U/mt F)plossing voor injectie, 100 1U/mi
KOGENATE BAYER 500 U BAYER ATC: B02BD02
A-50 1705-581 |1 flacon injectable 500 IU poudre pour 1 injectieflacon 500 IU poeder voor oplossing
solution injectable, 200 IU/mi + 1 flacon voor injectie, 200 1U/mi 4+ 1 injectieflacon 2,5
njectable 2,5 ml solvant pour solution mi oplosmiddel voor oplossing voor injectie,
¥njectable, 200 IU/mi 200 1W/ml
IA-50 *  0770-875 {1 flacon injectable 500 IU poudre pour 1 injectieflacon 500 U posder voor
lsoiution injectable, 200 U/ml + 1 flacon oplossing voor injectie, 200 1U/ml + 1
njectable 2,5 mi solvant pour solution njectieflacon 2,5 mi oplosmiddel voor
njectable, 200 {U/mi lopiossing voor injectie, 200 1U/mi
A-50** 0770-875 [ flacon injectable 500 1U poudre pour 1 injectieflacon 500 1U poeder voor
solution injectable, 200 IU/mI + 1 flacon oplossing voor injectie, 200 IU/mf + 1
njectable 2,5 mi solvant pour solution injectieflacon 2,5 mi oplosmiddel voor
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l l rnjectable, 200 1U/ml !oplossing voor injectie, 200 IU/ml { l
f) au § 1170000, la spécialité suivante est insérée: f) in § 1170000, wordt de volgende specialiteit toegevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de | M
remb.
Opm § Prijs
Basis van
legemoet
LAMOTRIGINE EG 200 mg EUROGENERICS ATC: NO3AX09
IA-5 [2568-755 B0 comprimés dispersibles, 200 mg B0 dispergeerbare tabletten, 200 mg G 71,84 71,84 0,00 0,00
A-5 0790-568 {1 comprimé dispersible, 200 mg 1 dispergeerbare tablet, 200 mg G 0,7359 0,7359
A-5**  0790-568 [f comprimé dispersible, 200 mg 1 dispergeerbare tablet, 200 mg G 0,6569 0,6569
g)au § 1320100, la spécialité suivante est supprimée: g) in § 1320100, wordt de volgende specialiteit geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
KALETRA ABBOTT ATC: JOSAEO6
|A-20 1612-597 [180 capsules molles, 133,3mg /33,3 mg 180 capsules, zacht, 133,3mg /33,3 mg
A-20 *  0770-836 |1 capsule molle, 133,3 mg/ 33,3 mg 1 capsule, zacht, 133,3mg /33,3 mg
A-20 “*  0770-636 1 capsule molle, 133,3 mg/ 33,3 mg 1 capsule, zacht, 133,3 mg/33,3mg
h) au § 1530000, la spécialité suivante est insérée: h) in § 1530000, wordt de volgende specialiteit toegevoega:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de | M
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
IAROMASIN 25 mg PFIZER ATC: LO2BG06
A-28 11537-380 1100 comprimés enrobés, 25 mg 100 omhuide tabietten, 25 mg 393,2 393,22 0,00 0,00
A-28 ¢« 0765-107 |1 comprimé enrobé, 25 mg 1 omhuide tablet, 25 mg 3,7811 3,7811
A-28 ™  ()765-107 1 comprimé enrobé, 25 mg 1 omhulde tablet, 25 mg 3,710d 3,7100
i) aux §§ 1550100 et 1550200, la spécialité suivante est insérée: iy in §§ 1550100 en 1550200, wordt de volgende specialiteit
toegevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat. | Code Conditionnements Verpakkingen Obs | Prix Base de ] I
, remb.
Opm | Prijs
Basis van
teqgemoetk
ICAMPTO 20 mg/mi PFIZER ATC: LOTXX19
A-28 * 791-319 |1 flacon injectable 15 mi solution A diluer 1 injectieflacon 15 m! concentraat voor 570,61 570,61
our perfusion, 20 mg/mi oplossing voor infusie, 20 mg/mi
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-28 ** 0791-319 l1 flacon injectable 15 mi solution a diluer 1 injectieflacon 15 ml concentraat voor
our perfusion, 20 mg/mi plossing voor infusie, 20 mg/mi

563,5000! 563.5001 }

j) au § 1630100, la spécialité suivante est supprimée: i) in § 1630100, wordt de volgende specialiteit geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
(GONAL-F 1050 [UA1,75 ml MERCK ATC: GO3GAOS
B-92 1729-417 [1 flacon injectable 1200 IU poudre pour 1 injectieflacon 1200 IU poeder voor
solution injectable, 600 IU/mi + 1 seringue  joplossing voor injectie, 600 1U/mit + 1
préremplie 2 mi solvant pour solution voorgevulde spuit 2 mt oplosmiddel vaor
njectable, 600 {U/mi oplossing voor injectie, 800 [U/mi
B-92* 0772-442 11 flacon injectable 1200 U poudre pour 1 injectieflacon 1200 U poeder voor
solution injectable, 600 iL/mi + 1 seringue  Joplossing voor injectie, 600 1U/mt + 1
préremplie 2 mi solvant pour solution voorgevulde spuit 2 mi oplosmiddel voor
njectable, 600 1U/mi oplossing voor injectie, 600 U/mi
5-92 ** 0772-442 {1 flacon injectable 1200 iU poudre pour 1 injectieflacon 1200 U poeder voor
kolution injectable, 600 IU/mi + 1 seringue  foplossing voor injectie, 600 [U/ml + 1
préremplie 2 mi solvant pour solution voorgevulde spuit 2 mi oplosmiddei voor
njectable, 600 1U/ml oplossing voor injectie, 600 1U/ml
K) te § 1630200 est supprimé (GONAL-F / PUREGON) ; k) § 1630200 wordt geschrapt (GONAL-F / PUREGON) ;
1} au § 1730100, la spécialité suivante est supprimée: 1} in § 1730100, wordt de volgende specialiteit geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
IEMINASE TRAMEDICO ATC: BO1ADO3
B-35* 10730-218 |1 flacon injectable 30 U poudre pour 1 injectieflacon 30 U poeder voor oplossing
solution injectable, 6 1U/ml + 1 ampoule 5 mi jvoor injectie, 6 {U/mi + 1 ampul 5 mt
solvant pour solution injectable, 6 1U/ml loplosmiddel voor oplossing voor injectie, &
{U/mi
B-35 ** 0730-218 11 flacon injectable 30 U poudre pour 1 injectieflacon 30 U poeder voor oplossing
solution injectable, 6 1U/mt + 1 ampoule 5 mi voor injectie, 6 {U/mi + 1 ampui 5 mi
solvant pour solution injectable, 6 IU/ml oplosmiddel voor oplossing voor injectie, 8
llU/ml
m) au § 1940000, les spécialités suivanies sont supprimées: m} in § 1940000, worden de voigende specialiteiten geschrapt:
Dénomination / Benaming {Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
ELOXATIN 5 mg/mi SANOFI-AVENTIS BELGIUM ATC: LOTXAD3
A-23*  0767-244 |1 flacon injectable 100 mg poudre pour 1 injectieflacon 100 mg poeder voor R
solution pour perfusion, 100 mg oplossing voor infusie, 100 mg
A-23 ** [0767-244 1 flacon injectable 100 mg poudre pour 1 injectiaflacon 100 mg poeder voor ]
solution pour perfusion, 100 mg loplossing voor infusie, 100 myg
ELOXATIN 5 mg/mi SANOFI-AVENTIS BELGIUM ATC: LO1XA03
A-23* 10767-238 |1 flacon injectable 50 mg poudre pour 1 injectisflacon 50 mg poeder voor oplossing A
solution pour perfusion, 50 myg voor infusie, 50 mg
A-23 **  0767-236 {1 flacon injectable 50 mg poudre pour 1 injectieflacon 50 mg poeder voor oplossing R
solution pour perfusion, 50 mg voor infusie, 50 mg
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n) au § 1950000, ia spécialité suivante est supprimée:

n) in § 1950000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
DRIPTANE SOLVAY PHARMA ATC: G04BD04
B-243  [1174-952 50 comprimés, 5 mg 50 tabletten, 5 mg
B-249 * 10743-872 | comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg
B-249 ** 743-872 |1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg
0) au § 2100000, la spécialité suivante est insérée: o) in § 2100000, wordt de volgende specialiteit toegevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. | Code Conditionnements Verpakkingen Cbs | Prix Base de i i
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
AMPHOCIL 50 mg B-MEDICAL ATC: JO2AAO1
B-134* D791-871 1 flacon injectable 50 mg poudre powr i1 injectieflacon 50 mg poeder voor oplossing 113,1100  113,1100
solution pour perfusion, 50 mg voor infusie, 50 mg
[B-134 ** 0791-871 |1 flacon injectable 50 mg poudre pour 1 injectiefiacon 50 mg poeder voor oplossing 106,0000  106,0000)
isolution pour perfusion, 50 mg voor infusie, 50 mg

p) au § 2560100, finscription de la spécialité suivante est

p) in § 2560100, wordt de inschrifving van de volgende

remplacée comme suit: specialiteit vervangen ais volgt:
Dénomination / Benaming {Demandeur / Aanvrager)
Cat. | Code Conditionnements Verpakkingen QObs | Prix Base de i i
remb.
Opm | Prijs
Basis van
teggemoetk
VFEND 40 mg/mi PFIZER ATC: JO2ACO3
A-58* 0780-478 .5 mi suspension buvable, 40 mg/mi 2,5 ml suspensie voor oraal gebruik, 40 24,369; 24,369
mg/mi
A-68 **  0780-478 2,5 mi suspension buvable, 40 mg/ml 2,5 mi suspensie voor oraal gebruik, 40 24,1154 24,1154
fmg/ml

q) au § 2560200, linscription de ia spécialité suivante est

Q) in § 2560200, wordt de inschrijving van de volgende

remplacée comme suit: specialiteit vervangen als voigt:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de i m
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoatk
VFEND 40 mg/mi PFIZER ATC: JO2AC03
B-134 * [0780-478 2,5 ml suspension buvable, 40 mg/mi 2,5 ml suspensie voor oraal gebruik, 40 24,3693 24,3693
mg/mi
B-134 ** 0780-478 2,5 ml suspension buvable, 40 mg/ml 2.5 ml suspensie voor oraal gebruik, 40 24,1154 24,1154
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r) au § 2720000, la spécialité suivante est insérée: r) in § 2720000, wordt de volgende specialiteit toegevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de | I
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
_ (zie ook hoofdstuk: il .
LIPITOR 80 mg (PI-PHARMA) PI-PHARMA voir aussi chapitre: Il) ATC: C10AA05
A-45 [2549-707 198 comprimés pelliculés, 80 mg 98 filmomhulde tabletten, 80 mg 221,24 221,24 0,00 0,00
IA-45*  |0791-079 |1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg 2,1607| 2,1607|
A-45 ** |0791-079 {1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg 2,0882 2,0882

s) au § 3040000, linscription de la spécialité suivante est

remplacée comme suit:

specialiteit vervangen als volgt:

s) in § 3040000, wordt de inschrijving van de volgende

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

ZYBAN 150 mg

GLAXO SMITHKLINE

ATC: NOBAX1

2

B-269 |1

531-532

100 tabletten met verlengde afgifte, 150 mg

t) au § 3360000, la spécialité suivante est insérée:

100 comprimés a libération prolongée, 150
mg

' 97,91

97,91 12,20

t) in § 3360000, wordt de volgende specialiteit toegevoegd:

18,50

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de ] M
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
PANTOPRAZOL SANDOZ 40 mg SANDOZ ATC: AD2BCO02
B-273 * 10791-061 |1 flacon injectable 40 mg poudre pour 1 injectieflacon 40 mg poeder voor oplossing G 5,1840 5,1840;
solution injectable, 40 mg oor injectie, 40 mg
B-273 ** [0791-061 {1 flacon injectable 40 mg poudre pour 1 injectieflacon 40 mg poeder voor oplossing G 4,4730) 4,4730
Isolution injectable, 40 mg \voor injectie, 40 mg

u) au § 3630000, linscription de la spécialité suivante est

remplacée comme suit:

specialiteit vervangen als volgt:

u) in § 3630000, wordt de inschriving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de | I
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
MYOCET CEPHALON ATC: LO1DBO1
A-25 *  10782-334 |1 flacon injectable, 50 mg 1 injectieflacon, 50 mg 719,5900( 719,5900]
A-25 **  10782-334 |1 flacon injectable, 50 mg 1 injectieflacon, 50 mg 716,0350( 716,0350
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v) les §§ 3850200 et 3850300 sont supprimés (MENOPUR) ; v) §§ 3850200 en 3850300 worden geschrapt (MENOPUR);

w) il est inséré un § 3900000, rédigé comme suit: w) er wordt een § 3900000 toegevoegd, luidende:

Paragraphe 3900000

La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est
administrée chez un bénéficiaire adulte (= 18 ans) dans la
prévention des nausées et des vomissements aigus et
retardés, lors de cures de chimiothérapie comprenant un des
cytostatiques suivants (dosé en mg/m2 surface du corps par
jour, pleine dose, & moins qu’il n'y ait pas de mention
spécifique):

a) sot cyclophosphamide IV > 1500 mg/m’,
hexamethylmelamine oral, carmustine 2 250 mg/mz,
dacarbazine, streptozocine ou cisplatine 2Omg/ma

b) soit une combinaison de cyclophosphamide = 500 mg/m’
avec une antracycline

La spécialité doit &tre administrée en association avec un
antagoniste 5-HT3 au jour 1 de la cure de la chimiothérapie, et
avec un corticostéroide du jour 1 au jour 4.

Pour chaque cure, le remboursement est limité & une dose de

125 mg au jour 1 et ensuite 80mg/jour au jour 2 et au jour 3 (=
Tri-pack).

Le remboursement est basé sur la fourniture au pharmacien
hospitalier concerné, préalablement a chaque facturation en
tiers payant, d’'un formulaire standardisé, dont le modéle est
repris & Pannexe A sur le présent paragraphe, complété, daté
et signé par le médecin spécialiste responsable du traitement.
Le formulaire repris & Pannexe A devra étre tenu a la
disposition du médecin-consei.

Le remboursement simultané de la spécialité avec un
antagoniste 5-HT3, au-delad du premier jour de la cure, n'est
jamais autorisé.

Paragraaf 3900000

De specialiteit wordt vergoed indien ze bij een volwassen
rechthebbende (= 18 jaar) is toegediend in de indicatie
preventie van misselijkheid en acuut en laattijdig braken ais
gevolg van chemotherapiekuren, die één van de volgende
cytostatica bevatten (gedoseerd in mg/m? lichaamsopperviakt
per dag, volledige dosis, tenzij geen specifieke vermelding):

a) ofwel cyclofosfamide IV > 1500 mg/m2, oraal
hexamethyimelamine , carmustine 2 250 mg/mz,
dacarbazine, streptozocine of cisplatinum = 20mg/m?

b) ofwel een associatie van cyclofosfamide = 500 mg/m? met
een antracycline

De specialiteit moet toegediend worden in associatie met een
antagonist 5-HT3 op dag 1 van de chemotherapiekuur, en met
een corticosteroid van dag 1 tot en met dag 4.

Voor elke kuur wordt de vergoeding beperkt tot een dosis van

125 mg op dag 1 en vervolgens 80 mg/dag op dag 2 en dag 3
(= Tri-pack).

De terugbetaling hangt van de aflevering van een
aanvraagformulier aan de betrokken ziekenhuisapotheker af,
voorafgaandelijk aan elke derde betaling facturering, van een
standaard formulier, waarvan het model is opgenomen in
bijlage A van deze paragraaf, ingevuld, gedateerd en
ondertekend door de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling. Het formulier opgenomen in de bijlage A dient ter
beschikking te worden gehouden van de geneesheer
adviseur.

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een 5-HT3
antagonist, na de eerste dag van de kuur is nooit toegestaan.

ANNEXE A : Modéle de formulaire a remettre au pharmacien hospitalier

Formulaire de demande destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la déiivrance de la spécialité EMEND (§ 3900000 du chapitre
IV de A.R. du 21 décembre 2001)

11 - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant aux points a) et b) du
§ 3900000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001 :

LI le patient regoit un des traitements suivants :

LI cyclophosphamide IV > 1500 mg/m?,
L hexamethylmelamine oral,
LI carmustine 2 250 mg/m?,
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U dacarbazine,
L streptozocine,
Ul cisplatine 2 20mg/m?.

U le patient regoit une combinaison de cyclophosphamide = 500 mg/m? avec une antracycline.

La spécialité est administrée en association avec un antagoniste 5-HT3 au jour 1 de la cure de la chimiothérapie, et avec un corticostéroide du
jour 1 au jour 4. :

Je sais que le traitement est limité & une dose de 125 mg au jour 1 et ensuite 80mg/jour au jour 2 et au jour 3 (= Tri-pack).

Je sais également que le remboursement simultané de la spécialité avec un antagoniste 5-HT3, au-dela du premier jour de la cure, n’est
jamais autorisé.

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

Sur base de tous ces éléments, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement préventif des nausées et vomissements aigus
et retardés iors de cures de chimiothérapie.

*

fil - Identification du médecin spécialiste responsable du traitement (nom

LULUUULULUUUU LGy o)

LUUUULULUULLUULL Prenem)

1-UUUUL-UL-L00 (N° INAMI)
NP ARNYARIN[NN (Date)
(CACHET) s (SIGNATURE DU MEDECIN)

BIJLAGE A: Model van formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker

Aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaande aan de levering van de specialiteit EMEND (§ 3900000 du
hoofdstuk IV van het KB van 21 dacember 2001)

1 - Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.L):

et e e e e e

1l — Elementen te bevestigen door de geneesheer specialist verantwoordelijk van de behandeling:

Ik ondertekende, arts, verklaar dat de vermelde patiént de voorwaarden vervult gesteld in de punten a) en b) van de § 3900000 van het
hoofdstuk IV van het KB. van 21 december 2001.

U de patiént ontvangt één van de volgende behandelingen:

U cyclofosfamide IV > 1500 mg/m®,
L hexamethylmelamine oraal,

U carmustine 2 250 mg/m?,

Ui dacarbazine,

U streptozocine,

U cisplatinum = 20mg/m?.

LI de patiént krijgt één van de combinatie van cyclophosphamide = 500 mg/m® met een antracycline.
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De specialiteit wordt toegediend in associatie met een 5-HT;

corticosteroid van dag 1 tot en met dag 4.

Ik weet dat de vergoeding wordt beperkt tot een dosis van 125 mg op dag 1 en vervolgens 80 mg/dag op dag 2 en dag 3 (= Tri-pack).

antagonist op dag 1 van de chemotherapiekuur, en met een

tk weet ook dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een 5-HT3 antagonist, na de eerste dag van de kuur, nooit is toegestaan.

Ik verbind er mij toe de bewijsstukken die bevestigen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te stellen van
de adviserend geneesheer.

Op basis van de hierboven vermelde elementen, verklaar ik dat deze patiént de preventieve behandeling van misselijkheid en acuut en
laattijdig braken als gevolg van chemotherapiekuren dient te krijgen.

Identificatie van de arts specialist verantwoordelijk van de behandeling (naam, voornaam, adres, RIZIV N°):

UULULLLUULUULULDLY (18a™)
LULLLLLLUUUULLy (veomaam)
T-wau-Ue-uun (N® RIZIV)
UL/ U/ uuiu (Datum)
(STEMPEL) e en e (HANDTEKENING VAN DE ARTS)
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de i i
opm | Priis remb.
Basis van
tegemoetk
IEMEND 125 mg/80 mg MERCK SHARP & DOHME ATC: AD4AAD12
B-283 * [0783-654 {1 kitde 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg / 125 mg 70,7100 70,7100
B-283 ** 0783-654 [1 kit de 3 gélules, 80 mg/ 125 mg 1 kit van 3 capsules, hard, 80 mg/ 125 mg 63,6000 63600d

x} les §§ 3900100 et 3900200 sont supprimés (EMEND) ;

y) au § 4010000, finscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als voigt:

x) §§ 3900100 en 3900200 worden geschrapt (EMEND);

y) in § 4010000, wordt de inschrijving van de wvolgende

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de 1 I
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoatk
ICELEBREX 100 mg PFIZER ATC: MO1AHO1
B-250  [1530-997 B0 gélules, 100 mg 60 capsules, hard, 100 mg 31, 31,34 4,70 7.83
B-250 * (0766-881 1 gélule, 100 mg 1 capsuie, hard, 100 mg 0,4290 0,4290
B-250 ** 0766-881 |t gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg 0,3523 0,3523
CELEBREX 200 mg PFIZER ATC: MO1AHO1
B-250  {1531-011 PO gélules, 200 mg 130 capsules, hard, 200 mg 31, 31, 4,70 7,83
B-250 * 0766-907 {1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 0,858 0,858l
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En outre, j'atteste que ce patient n'est pas traité par insulinothérapie et continuera d'autre part le traitement metformine + sulfamide
hypoglycémiant.

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité BYETTA pendant une période
de 12 mois. |l recevra donc une trithérapie metformine + sulfamide hypoglycémiant + BYETTA.

Il — Eléments a attester par le médecin pour une demande de prolongation:

U Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d’un traitement avec la
spécialité BYETTA pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 4500000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001.

J'atteste que la trithérapie metformine + sulfamide hypoglycémiant + BYETTA s’est montrée efficace. Ceci est démontré par un controle
glycémique suffisant attesté par une HbA1c < 7% ou par une diminution de 'HbA1c 21% par rapport a la situation clinique du patient avant
Tinitiation du traitement par BYETTA.

En outre, jatteste que ce patient n’est pas traité par insulinothérapie, et je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation attestée.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité BYETTA pendant une nouvelle période de 12
mois. Il continuera donc a recevoir une trithérapie metformine + sulfamide hypoglycémiant. + BYETTA.

IV — Identification du médecin (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

LUULUUUULLUUL LU LU (nom)
LULUUULLLLUULLILUL DU (prénom)

1-uLUUU-UU-uUU (N° INAMI)

uu/ UL/ uuuu (DATE)

(CACHET) e (SIGNATURE DU MEDECIN)

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit BYETTA (§ 4500000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001).

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)

g yuyuyuyudoduD e oo oo oo o uuyyuyyuyuyuugryuyg
Il — Elementen te bevestigen door de arts voor een eerste aanvraag:

U lk ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiént lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in § 4500000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001, want deze patiént neemt thans een bitherapie bestaande uit
metformine

DOSIS: ..eiii

LI sinds 2 3 maanden.

geassocieerd aan een hypoglycemiérend suilfamide
-Naam:
SDOSIS: co

U sinds 2 3 maanden.
Het HbA1c gehalte bedraagt: ........... (moet >7.5 %)

Bovendien bevestig ik dat deze patiént niet behandeld wordt met insuline-preparaten- en anderzijds de behandeling met metformine + een
hypoglycemiérend sulfamide zal verderzetten.
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F-zso - P?G&QW ‘1 gélule, 200 mg

11 capsutle, hard, 200 mg l ‘

Y .7047i

0,7o47l ]

z) au § 4500000, les modalites de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraaf 4500000

De specialiteit wordt vergoed in categorie A als ze wordt

toegediend in de volgende situatie:

bij diabetes type 2 patiénten die onvoldoende gecontroleerd
%) worden door een combinatie van
metformine en een hypoglycemiérend sulfamide gegeven

(HbAic > 7,5

gedurende tenminste 3 maanden.
vergoedbaar in  tritherapie  met
hypoglycemiérend sulfamide.

De specialiteit
metformine

z) in § 4500000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen
ais volgt:

Paragraphe 4500000

La spécialité est remboursée en catégorie A si elle est
administrée dans le cadre suivant :

chez les patients atteints de diabéte de type 2
insuffisamment contrdlés (HbAlc > 7.5 %) avec la
combinaison metformine et sulfamide hypoglycémiant,
administré pendant au moins 3 mois. La spécialité est
remboursable dans a trithérapie avec metformine +
sulfamide hypoglycémiant.

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt en dat de
behandelende arts volledig invult en ondertekent, reikt de
adviserend geneesheer aan de rechthebbende het
getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld onder “b”
van bijlage Il van het KB van 21.12.2001 en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot maximum 12 maanden.

Sur base d'un formulaire de demande, dont le modgle est
repris en annexe A de ce paragraphe, ddment complété et
signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 'autorisation dont le modéle est fixe sous "b" de
'annexe 1ii de 'AR du 21.12.2001 et dont ia durée de validité
est limitée & 12 mois maximum.

De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden op basis van
het aanvraagformulier, waarvan het mode! in bijlage A bijj
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts
volledig invult, ondertekent en bezorgt aan de adviserend
geneesheer van de verzekeringsinstelling, waarin aldus een
voldoende controle na 12 maanden (HbA1c < 7 %) of een
daling van HbA1c 2 1 % t.o.v. de beginwaarde wordt
aangetoond.

L’autorisation de remboursement peut étre prolongée pour
de nouvelles périodes de 12 mois maximum sur base de
Penvoi au médecin-conseil de l'organisme assureur d’un
formulaire de demande, dont le modéle est repris en annexe
A de ce paragraphe, diment complété et signé par le
médecin traitant, qui atteste ainsi un contréle suffisant aprés
12 mois (HbA1c < 7 %) ou une diminution de 'HbA1c 21 %
3 partir de la valeur initiale.

in alle gevalien verbindt de behandelende arts er zich toe om
het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken patiént
zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend geneesheer.

Dans tous les cas, le médecin traitant s’engage a tenir & la
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que sont patient se trouve dans la situation
aftestée.

De gelijktijdige vergoedbaarheid met insuline-preparaten cat Le

remboursement simultané avec des préparations
A-11 en A-69 is niet toegestaan.

d'insuline cat A-11 en A-69 n'est pas autorisé.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité BYETTA (§ 450000 du chapitre IV de I'A.R. du 21 décembre 2001)

1 — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation a I'O.A.):

N T I N N N N NN N N NN NN

Il - Eléments a attester par le médecin pour une premiére demande:

L Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabéte de type 2, et remplit
simultanément toutes les conditions du § 4500000 du chapitre 1V de 'A.R. du 21 décembre 2001, car ce patient est actuellement sous une
bithérapie constituée de metformine:

DOSE: e e

LI depuis 2 3 mois

associée a un sulfamide hypoglycémiant :
= NOME e
= DOSE! L

U depuis 2 3 mois

Son taux d’'HbA1c est actuellement de ........... (doit étre >7.5 %)
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En outre, j'atteste que ce patient n'est pas traité par insulinothérapie et continuera d'autre part le traitement metformine + sulfamide
hypoglycémiant.

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité BYETTA pendant une période
de 12 mois. |l recevra donc une trithérapie metformine + sulfamide hypoglycémiant + BYETTA.

Il — Eléments a attester par le médecin pour une demande de prolongation:

U Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d’un traitement avec la
spécialité BYETTA pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 4500000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001.

J'atteste que la trithérapie metformine + sulfamide hypoglycémiant + BYETTA s’est montrée efficace. Ceci est démontré par un controle
glycémique suffisant attesté par une HbA1c < 7% ou par une diminution de 'HbA1c 21% par rapport a la situation clinique du patient avant
Tinitiation du traitement par BYETTA.

En outre, jatteste que ce patient n’est pas traité par insulinothérapie, et je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation attestée.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité BYETTA pendant une nouvelle période de 12
mois. Il continuera donc a recevoir une trithérapie metformine + sulfamide hypoglycémiant. + BYETTA.

IV — Identification du médecin (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

LUULUUUULLUUL LU LU (nom)
LULUUULLLLUULLILUL DU (prénom)

1-uLUUU-UU-uUU (N° INAMI)

uu/ UL/ uuuu (DATE)

(CACHET) e (SIGNATURE DU MEDECIN)

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit BYETTA (§ 4500000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001).

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)

g yuyuyuyudoduD e oo oo oo o uuyyuyyuyuyuugryuyg
Il — Elementen te bevestigen door de arts voor een eerste aanvraag:

U lk ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiént lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in § 4500000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001, want deze patiént neemt thans een bitherapie bestaande uit
metformine

DOSIS: ..eiii

LI sinds 2 3 maanden.

geassocieerd aan een hypoglycemiérend suilfamide
-Naam:
SDOSIS: co

U sinds 2 3 maanden.
Het HbA1c gehalte bedraagt: ........... (moet >7.5 %)

Bovendien bevestig ik dat deze patiént niet behandeld wordt met insuline-preparaten- en anderzijds de behandeling met metformine + een
hypoglycemiérend sulfamide zal verderzetten.
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k verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van de specialiteit BYETTA gedurende een

pericde van 12 maanden. Hij zal bijgevolg behandeld worden met een tritherapie bestaande uit metformine + een hypoglycemiérend
sulfamide + BYETTA.

ill - Elementen te bevestigen door de arts voor een aanvraag tot verlenqing:

U Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiént al een terugbetaling heeft gekregen van een behandeling met de

specialiteit BYETTA gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 4500000 van hoofdstuk IV van het KB van 21
december 2001.

Ik bevestig dat de tritherapie metformine + hypoglycemiérend sulfamide + BYETTA werkzaam was. Dit wordt aangetoond door een
voldoende glycemiecontrole met een HbAlc-waarde < 7 % of een vermindering van HbAlc van 2 1 % in vergelijking met de klinische
situatie voor het starten van de BYETTA behandeling.

Bovendien bevestig ik dat deze patiént niet behandeld wordt met insuline-preparaten en verbind ik me ertos om de bewijsstukken, waaruit
blijkt dat de betrokken patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patiént een verlenging van de terugbetaling van BYETTA krijgt voor een nieuwe periode van 12
maanden. Hij zal bijgevolg behandeld blijven met een tritherapie bestaande uit metformine + een hypoglycemiérend sulfamide + BYETTA.

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

NN R RN RN IR AR IR I (naam)
LUULULULUL LU LUUULU (voornaam)
1-U LU LU (N° RIZIV)
SR ARIRYARININIE, (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
aa) au § 4530000, la spécialité suivante est insérée: aa) in § 4530000, wordt de volgende specialiteit toegevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. | Code Conditionnements Verpakkingen Obs | Prix Base de | i
b.
Qpm ] Prijs rem
Basis van
tegemoetk
RICALUTAMIDE EG 50 mg EUROGENERICS ATC: L02BB03
A-27 [2559458]56 comprimés pelliculés, 50 mg "Fe filmomhulde tabletten, 50 mg [ G r 156,0(1 156,00} o,<f1 0,00

ab) au § 4710000, les modalités de remboursement sont ab) in § 4710000, worden de vergoedingsvoorwaarden
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt:

Paragraphe 4710000 Paragraaf 4710000

La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking
administrée pour le traitement d'un patient atteint d'une als zij wordt toegediend als behandeling van een
leucémie lymphoide chronique a cellules B patiént met B-cel chronische lymfatische leukemie

- stade Rai lli/IV (stade Binet C), ~ Rai-stadium 11{/IV (Binet-stadium C),
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ou

- stade Rai /Il (stade Binet A/B), si le patient présente des
symptdémes liés & la maladie (perte de poids, fatigue
extréme, sueurs nocturnes ou fiévre), insuffisance
progressive de la moélle, hépato-splénomégalie ou
lymphadénopathie massive ou progressive, augmentation
des lymphocytes sanguins périphériques de plus de 50 %
sur une période de 2 mois ou un temps de redoublement
anticipé de ces cellules de moins de 12 mois,

ou

- qui n'a pas réagi au traitement avec au moins une
thérapie standard comportant un agent alkylant ou dont la
maladie a poursuivi son évolution aprés ce traitement.

Le remboursement est subordonné a la remise au
pharmacien hospitalier, préalablement a la facturation, du
formulaire, dont le modéle est repris a 'annexe A du présent
paragraphe, complété, daté et signé par un médecin-
spécialiste en médecine interne, porteur du titre
professionnel particulier en hématologie clinique, selon
arrété ministérel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique, ainsi que
des maitres de stage et des services de stage en
hématologie clinique.

En complétant de la sorte les rubriques ad hoc de ce
formulaire, le médecin spécialiste dont il est gquestion ci-
dessus mentionne également :

- que le patient répond aux criteres pour instaurer le
traitement (voir ci-dessus),

- qu'il s'engage a tenir & fa disposition du médecin-conseil
les éléments de preuve qui aftestent de la situation
décrite.

of

- Rai-stadium I/ll (Binet-stadium A/B) wanneer de
patiént  ziekteverbonden symptomen heeft
{gewichtsverlies, uiterste moeheid, nachtelijk
zweten of koorts), toenemend beenmergtekort,
massieve of progressieve hepatosplenomegalie of
lymfadenopathie, meer dan 50 % verhoging van
de perifere bloedlymfocyten over een periode van
2 maanden of een geanticipeerde verdubbeling
van deze cellen in minder dan 12 maanden,

of

- die niet heeft gereageerd op de behandeling met
ten minste één standaardtherapie met een
alkylerend agens of bij wie de ziekte na die
behandeling verder is geévolueerd.,

De vergoeding is afhankelijk van de aflevering aan
de ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de
facturatie, van het formulier waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is opgenomen,
ingevuld, gedateerd en ondertekend door een
geneesheer-specialist in de inwendige geneeskunde,
houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie, volgens het ministerieel besluit van 18
oktober 2002 tot vaststeling van de bijzondere
criteria voor de erkenning van geneesheren-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel
in de Kklinische hematologie, alsmede de
stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

Door aidus de ad hoc rubrieken in dit formulier
volledig in te wullen, vermeldt de geneesheer-
specialist van wie hierboven sprake is, eveneens:

- dat de patiént beantwoordt aan de criteria voor de
instelling van de behandeling (zie hierboven),

- dat hij zich engageert om ten behoeve van de
geneesheer-adviseur de bewijsstukken ter
beschikking te houden die de geattesteerde
situatie bevestigen.

ANNEXE A : Modeéle du formulaire destiné au pharmacien hospitalier
pour le remboursement de la spécialité .......c.cooov i {§ 4710000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001)

LuyLuuuuuinuiUyuuL o Uy o uug g G o g p g L e e e

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinigue selon Parrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du

titre professionnel particulier en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématojogie
clinigue:

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en médecine inteme possédant la qualification particuliére en hématologie selon
Parrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématologie clinique certifie que le patient
mentionné ci-dessus est atteint d’une leucémie iymphoide chronique & cellules B et qu'il remplit toutes les conditions figurant au § 4710000
du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001.

Conditions concernant la situation du patient & I'instauration du traitement :

J'atteste qu'il s’agit d’'un patient qui est atteint d’une leucémie lymphoide chronique a cellules B
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Ui stade Rali li/IV (stade Binet C),
ou
U stade Rai U/l {stade Binet A/B), si le patient présente des symptdmes liés a la maladie (perte de poids, fatigue extréme, sueurs nocturnes

ou figvre), insuffisance progressive de la moelle, hépato-splénomégalie ou lymphadénopathie massive ou progressive, augmentation

des lymphocytes sanguins périphériques de plus de 50 % sur une période de 2 mois ou un temps de redoublement anticipé de ces
cellules de moins de 12 mois,

ou

LI qui n'a pas réagi au traitement avec au moins une thérapie standard comportant un agent alkylant ou dont la maladie a poursuivi son
évolution aprés ce traitement.

Je m'engage également a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que la situation de ce patient nécessite le remboursement de la spécialité
concernée.

1l — identification du médecin spécialiste mentionné sous point Il ci-dessus

LLLULULULLLLOUUY (nom)
ULLULULLULUUOULY {prénomy}
1-UU L UU-LU-LU L (N° INAMI) (SIGNATURE DU MEDECIN})
LI/ u / g (Date)
(CACHET)  eoeeeeeeeeeeeeeeseeeeemeeeeeesneen

BIJLAGE A: model van het formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker
voor vergoeding van de specialiteit ..........c...ceoiivinniiiiinnn (§ 4710000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001)

(RIE IR E RN SR s s s s e e ]

Il - Elementen te bevestigen door een gencesheer-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel
in de klinische hematologie volgens het ministerieel besluit van 18 oktober 2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de
erkenning van_geneesheren-specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in_de klinische hematologie, alsmede de
stagemeesters en stagediensten in de klinische hematologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, geneesheer specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel
in de klinische hematologie volgens het ministerieel besluit van 18 oktober 2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning
van geneesheren-specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie, verkiaar dat de hierboven vermelde patiént aan een B-cel chronische lymfatische leukemie lijdt
en aan alle voorwaarden gesteld in § 4710000 van hoofdstuk 1V van het KB van 21 december 2001 voldoet.

Voorwaarden betreffende de toestand van de patiént bij aanvang van de behandeling:

Ik verklaar dat het gaat om een patiént met B-cel chronische lymfatische leukemie

LI Rai-stadium 1AV (Binet-stadium C),

of

U Rai-stadia I/l (Binet-stadium A/B) wanneer de patiént ziekteverbonden symptomen heeft (gewichtsverlies, uiterste moeheid, nachtelijk
zweten of koorts), toenemend beenmergtekort, massieve of progressieve hepatosplenomegalie of lymfadenopathie, meer dan 50 %

verhoging van de perifere bloedlymfocyten over een periode van 2 maanden of een geanticipeerde verdubbeling van deze cellen in
minder dan 12 maanden,
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of

11 die niet heeft gereageerd op de behandeling met ten minste één standaardtherapie met een alkylerend agens of bij wie de ziekte na die
behandeling verder is geévolueerd.

Ik verbind mij er ook toe aan de geneesheer-adviseur de bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat mijn patiént zich in de
geattesteerde situatie bevindt.

Op basis van de hierboven vermelde elementen, getuig ik dat de toestand van deze patiént de vergoeding van de betrokken specialiteit
vereist.

Hi - Identificatie van de geneesheer-specialist in punt il hierboven vermeld:

1 I I O A I O B A Gt
I T A A O A (S R
- LL -t -t e rziv)

Lt LU/l L] (datum)

{stempel)

(handtekening van de geneesheer)

ac) au § 4710000, linscription de la spécialité suivante est ac) in § 4710000, wordt de inschrijving van de volgende

remplacée comme suit: specialiteit vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. } Code Conditionnements Verpakkingen Obs | Prix Base de | "
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
FLUDARABINE TEVA 25 mg/ml TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO1BBO5
A-24 *  10789-065 [1 flacon injectable 2 mi solution & diluer pour {1 injectieflacon 2 ml concentraat voor 115,8800 115,88
perfusion st injection, 25 mg/mi joplossing voor infusie en injectie, 256 mg/mi
A-24 **  [0789-065 |1 flacon injectable 2 mi solution & dituer pour {1 injectieflacon 2 mi concentraat voor 108,77000  108,7700
erfusion et injection, 25 mg/ml oplossing voor infusie en injectie, 25 mg/ml

ad) ies §§ 4780100 et 4780200 sont supprimés (FOSTIMON) ; ad) §§ 4780100 en 4780200 worden geschrapt (FOSTIMON]) ;

ae) il est inséré un § 5020000, rédigé comme suit: ae) er wordt een § 5020000 toegevoegd, luidende:

Paragraphe 5020000 Paragraaf 5020000

a) La spécialité fait I'objet d’un remboursement si elle est a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling

administrée chez des patients avec une spondylarthrite
ankylosante

Dans ce cas, le médecin traitant doit disposer, dans le
dossier médical du patient concerné, d’'un rapport étabii
par un médecin spécialiste en rhumatologie ou en
médecine interne confirmant le diagnostic. Le
remboursement est accordé a la condition que le patient

indien ze toegediend wordt aan patiénten met spondylitis
ankylopoética.

In dit geval moet de behandelende arts, in het medische
dossier van de betrokken patiént, beschikken over een
rapport, opgesteld door een gespecialiseerde geneesheer
in de reumatologie of in de interne geneeskunde, dat deze
diagnose bevestigt. De terugbetaling is toegestaan op
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concerné ne regoive pas concomitamment d'autre
médicament  anti-inflammatoire  non-stéroidien  ni
d'inhibiteur de la pompe & protons pour la prévention des
érosions et ulcérations gastroduodénales qui pourraient
survenir du fait d’un traitement par AINS [cfr. Chapitre || §
20000 1°a) 3.3].

La prescription de cefte spécialité tiendra compte des
contre-indications suivantes :

- insuffisance cardiaque congestive (NYHA [I-1V) ;

- cardiopathie ischémique, artériopathie périphérique
et/ou pathologie cérébrovasculaire démontrées.

Le nombre de conditionnements autorisés tiendra compte
d’'un remboursement d’abord limité & une premigre
période de 6 mois, avec une posologie gquotidienne
maximale de 400 mg, obtenue avec un maximum de 2
capsules par jour de traitement.

b) Lautorisation de remboursement sera déliviée par le
médecin-conseil sur base d'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris en annexe A du présent
paragraphe, sur lequel e médecin traitant, au niveau du
point "II* qui vise une premiére demande, atteste que le
patient concemé remplit les conditions visées ci-dessus,
et spécifiques & sa situation. || mentionne la posologie
prescrite, le type de conditionnement et le dosage
souhaités, ainsi que la période d'autorisation souhaitée.
Le médecin traitant doit tenir & la disposition du médecin-
conseil les éléments de preuve établissant que le patient
concemné remplissait les conditions visées ci-dessus au
moment de la demande.

¢) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus,
diment complété et signé par le médecin traitant, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
modaie est fixé sous "e" de I'annexe |l de l'arrété royal du
21.12.2001, et dont la durée de validité, la posologie st le
nombre de conditionnements remboursables sont limités
en fonction des conditions mentionnées au point a).

d) Ces autorisations de remboursement peuvent étre

renouvelées a terme par période de maximum 12 mois,
sur base d’un formulaire de demande dont le modele est
repris & Fannexe A du présent paragraphe, et sur lequel le
médecin traitant, au niveau du point "llI" qui vise les
demandes de prolongations, atteste que la continuation
du traitement est médicalement justifiée et notamment
que le risque cardiovasculaire du patient a été réévalué.
Le nombre de conditionnements autorisés tiendra compte
d'une posologie quotidienne maximale de 400 mg,
obtenue avec un maximum de 2 capsules par jour de
traitement.

¢) Le remboursement simultané de cette spécialité avec des

spécialités admises sous les groupes de remboursement
B-58 a B-64 et B-250 n'est jamais autorisé.

voorwaarde dat desbetreffende patiént gelijktijdig geen
andere niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen
noch een protonpompinhibitor krijgt voor de preventie van
gastro-duodenale erosies en ulceraties die zouden
kunnen ontstaan tijdens innames van NSAI middelen [cfr.
Hoofdstuk i § 20000 1° a) 3.3].

Bij het voorschrijven van deze specialiteit houdt men
rekening met de volgende contra-indicaties:

- congestieve hartinsufficiéntie (NYHA [1-1V} ;

- aangetoonde ischemische hartziekte, perifeer arterieel
vaatlijden en/of aangetoonde cerebrovasculaire
pathologie.

Het aantal toegelaten verpakkingen zal rekening houden
met een terugbetaling die aanvankelijk beperkt is tot een
eerste periode van 6 maanden, met een maximale
dagdosis van 400mg, bekomen met een maximum van 2
capsules per behandelingsdag.

b) De toelating tot terugbetaling zal door de adviserend

C

ot

geneesheer worden afgeleverd op basis van een
aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van
deze paragraaf is opgenomen, waarop de behandelende
geneesheer, bij punt «ll» dat betrekking heeft op een
eerste aanvraag, verklaart dat desbetreffende patiént
voldoet aan bovenvermelde voorwaarden, specifieke voor
zijn situatie. Hij vermeldt de voorgeschreven posologie,
het type van verpakking en de gewenste dosering alsook
de gewenste toelatingsperiode. De behandelende
geneesheer moet het bewijsmateriaal dat desbetreifende
patiént op het moment van de aanvraag voldeed aan de
hogervermelde voorwaarden, ter beschikking houden van
de adviserend geneesheer.

Op basis van hogervermeld aanvraagformulier, volledig
ingevuld en ondertekend door de behandelende
geneesheer, levert de adviserend geneesheer aan de
betrokkene een attest af, waarvan het model vastligt
onder punt "e" van bijlage il van dit besiuit en waarvan de
geldigheidsduur, de dosering en het aantal
terugbetaalbare verpakkingen beperkt zijn in functie van
de voorwaarden vermeld onder punt a).

d) Deze toelatingen tot terugbetaling kunnen op termijn

hernieuwd worden, per periode van maximum 12
maanden, op basis van een aanvraagformulier waarvan
het model in bijlage A van deze paragraaf is opgenomen,
en waarop de behandelende geneesheer bij punt “IlI*, dat
een aanvraag tot verlenging beoogt, verklaart dat het
voortzetten van de behandeling medisch verantwoord is
en in het bijzonder dat het cardiovasculair risico voor de
patiént opnieuw werd geévalueerd. Het aanta! toegelaten
verpakkingen zai rekening houden met een maximale
dagdosis van 400mg, bekomen met een maximum van 2
capsules per behandelingsdag.

e) Gelijktiidige terugbetaling van deze specialiteit met andere

specialiteiten aanvaard onder de vergoedingsgroepen B-
58 tot B-64 en B-250 is nooit toegelaten.
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ANNEXE A : Formulaire de demande

[Ty S I O Y N O O O Y O Y T S

Prénom: LILJUEILIHILILI UL ORI LI U R U UL
Ne d'affiliation : LU ULILILDLILILG L LU Lt

Il - Premiére demande [point a) du paragraphe 5010000 du chapitre IV de I'AR du 21-12-2001]:

1. U Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus présente une spondylarthrite ankylosante. De ce fait,
ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité. Je sollicite le remboursement des
conditionnements dont le nombre et le dosage nécessaires au traitement sont mentionnés ci-dessous. Je sais que le remboursement
de cette spécialité est conditionné par la non-administration concomitante d’autre(s) médicament(s) anti-inflammatoire(s) non-
stéroidien(s) et/ou d'inhibiteurs de la pompe & protons pour la prévention des érosions et ulcérations gastroduodénales qui pourraient
survenir du fait d’un traitement par AINS [cfr. Chapitre 1l § 20000 1° a) 3.3] et j'en ai personnellement averti mon patient.

LI J'ai tenu compte des contre-indications suivantes :
- Insuffisance cardiaque congestive (NYHA 1I-1V)
- cardiopathie ischémique, artériopathie périphérique et/ou pathologie cérébrovasculaire démontrées
Traitement avec une posologie de 200 mg par jour:
1.1. U Pendant une péricde de 180 jours remboursement de __ (maximum 6) conditionnement(s} de 60 caps. &8 100 mg;
1.2, U Pendant une période de 180 jours remboursement de __ (maximum 8) conditionnement(s) de 30 caps. & 200 mg;

Traitement avec une posologie de 400 mg par jour:
1.3. 1 Pendant une période de 180 jours remboursement de __ {maximum 12) conditionnement(s) de 30 caps. & 200 mg;

lil - Demande de prolongation [point d) du paragraphe 5010000 du chapitre IV de I'AR du 21-12-2001]:

2. U Je soussigné, docteur en médecine, atteste que, chez le patient qui est mentionné ci-dessus et qui a déja recgu le remboursement de
cette spécialité dans le cadre d’'un traitement de spondylarthrite ankylosante, la prolongation du traitement est médicalement justifiée.
De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité. Je sollicite le remboursement des
conditionnements dont le nombre et le dosage nécessaires au traitement sont mentionnés ci-dessous.

LI J'ai tenu compte des contre-indications suivantes :
- Insuffisance cardiaque congestive (NYHA li-IV)
- Cardiopathie ischémique, artériopathie périphérique et/ou pathologie cérébrovasculaire démontrées
LI Je sais que le remboursement de cette spécialité est conditionné par la non-administration concomitante d’autre(s) médicament(s)

anti-inflammatoire(s) non-stéroidien(s) et/ou d'inhibiteurs de la pompe a protons pour ia prévention des érosions et uicérations
gastroduodénales qui pourraient survenir du fait d’un traitement par AINS {cfr. Chapitre Il § 20000 1° a) 3.3] et j’en ai personnelilement

averti mon patient.
Prolongation d'un traitement avec une posologie de 200 mg par jour:
2.1. U Pendant une période de 360 jours remboursement de __ (maximum 12) conditionnement(s) de 60 caps. a 100 mg;
2.2. U Pendant une période de 360 jours remboursement de __ (maximum 12) conditionnement(s) de 30 caps. a 200 mg;

Prolongation d'un traitement avec une posologie de 400 mg par jour:
2.3. U Pendant une période de 360 jours remboursement de ___ {maximum 24) conditionnement(s) de 30 caps a 200 mg;

IV - Identification du médecin (nom, prénom, adresse, n° INAMI):
Nom: LU LRI L O LN
Prénom: LILILILUULILILIDL LU s U gLg

Ne INAMI: 1- LU -du -t
Date: LU~ LU -~ LULIU
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(CACHET) |  eee... {SIGNATURE DU MEDECIN)

BIJLAGE A: Aanvraagformulier

| - dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, aansluitingsnummer):

Naam: ULILILLUCLUUOHD Uy yUdUguuug

Voornaam: LLILILULULILUUUi U UL guLiuL
Aansluitingsnummer: LU UUULLLUUULIUULUULY

il - Eerste aanvraaq [punt a) van paragraaf 5020000 van Hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001]:

1. L Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar hierbij dat bovenvermelde patiént aan spondylitis ankylopoética lijdt. Vandaar
dat deze patiént een terugbetaling van een behandeling met deze specialiteit nodig heeft. Ik vraag de terugbetaling aan voor
verpakkingen waarvan aantal en dosering nodig voor de behandeling, hieronder zijn vermeld. lk weet dat de terugbetaling van deze
specialiteit gebonden is aan het niet gelijktijidig toedienen van een ander(e) niet-steroida(a)l(e) anti-inflammatoir(e) geneesmiddel(en)
en/of van een protonpompinhibitor voor de preventie van gastro-duodenale erasies en ulceraties die zouden kunnen ontstaan tijdens
innames van NSAI middelen [cfr. Hoofdstuk I § 20000 1° a) 3.3] en heb mijn patiént hierover persoonliik ingelicht.

4 Ik heb rekening gehouden met de volgende contra-indicaties:
- Congestieve hartinsufficiéntie (NYHA [I-V)
- Aangetoonde ischemische hartziekte, perifeer arterieel vaatlijden en/of aangetoonde cerebrovasculaire pathologie

Behandeling met een dosering van 200 mq per dag:
1.1. U Gedurende een periode van 180 dagen terugbetaling van __ (maximum 6) verpakking(en) van 60 caps. van 100 mg;
1.2. U Gedurende een periode van 180 dagen terugbetaling van __ (maximum ) verpakking(en) van 30 caps. van 200 mg;

Behandeling met een dosering van 400 mg per dag:
1.3. U Gedurende een periode van 180 dagen terugbetaling van __ (maximum 12} verpakking(en) van 30 caps. van 200 mg;

Il - Aanvraagq tot verlengin unt d) van paragraaf 5020000 van Hoofdstuk IV van het KB van 21 december 20011:

2. u Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar hierbij, dat bij hogervermelde patiént, die reeds terugbetaling van deze
specialiteit kreeg in het kader van een behandeling van spondylitis ankylopoética, de verlenging van de behandeling medisch
verantwoord is. Vandaar dat deze patiént een verlenging van terugbetaling van een behandeling met deze specialiteit nodig heeft. ik
vraag de terugbetaling aan voor verpakkingen waarvan aantal en dosering nodig voor de behandeling, hieronder zijn vermeld.

L1 ik heb rekening gehouden met de voigende contra-indicaties:
- Congestieve hartinsufficiéntie (NYHA [I-1V)
- Aangetoonde ischemische hartziekte, perifeer arterieel vaatlijden en/of aangetoonde cerebrovasculaire pathoiogie

Lt Ik weet dat de terugbetaling van deze specialiteit gebonden is aan het niet gelijktijdig toedienen van een ander(e) niet-steroida(a)l(e}
anti-inflammatoir{e) geneesmiddel{en) en/of van een protonpompinhibitor voor de preventie van gastro-duodenale erosies en
ulceraties die zouden kunnen ontstaan tijdens innames van NSAI middelen [cfr. Hoofdstuk Il § 20000 1°a) 3.3] en heb mijn patiént
hierover persoonilijk ingelicht.

Verlenging van een behandeling met een dosering van 200 mq per dag:
2.1. U Gedurende een periode van 360 dagen terugbetaling van __ (maximum 12) verpakking{en) van 60 caps. van 100 mg;
2.2. U Gedurende een periode van 360 dagen terugbetaling van __ (maximum 12) verpakking(en) van 30 caps. van 200 mg;

Verlenging van een behandeling met een dosering van 400 mg per dag:

2.3. U Gedurende een periode van 360 dagen terugbetaling van __ (maximum 24) verpakking(en) van 30 caps. van 200 mg;

IV- Identificatie van de geneesheer (naam, voornaam, adres, RIZIV-nr):

Naam: LutiiiiyyyiuyuLibniouugULY
Voornaam: LILLILIOLCUL I ICH SUR ORI LI
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RIZIV-nr: 1- LUU-Lg-uuu
Datum: - i - LiLuLl

(STEMPEL) (HANDTEKENING VAN DE ARTS)
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de | M
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
ICELEBREX 100 mg PFIZER ATC: MO1AHO1
B-250 {1530-997 B0 gélules, 100 mg 60 capsules, hard, 100 mg 31,34 31,34 4,71 7.83
B8-250* (0766-881 i1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg 0,4250 0,4290
B8-250 ** 0766-881 [1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg 0,3523 90,3523
ICELEBREX 200 mg PFIZER ATC: MO1AHO1
B-250 [1531-011 30 géiules, 200 mg 130 capsules, hard, 200 mg 31,34 31,34 4.7 7,83
B-250 * [0766-907 [1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 0,8580 0,8580
B-250 ** 0766-307 {1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg 0,7047, 0,7047

af) il est inséré un § 5030000, rédigé comme suit: af) er wordt een § 5030000 toegevoegd, luidende:

Paragraphe 5030000 Paragraaf 5030000
La spécialité fait Pobjet d’'un remboursement si elle est
prescrite chez un patient non-neutropénique, pour le
traitement d’une infection invasive grave a Candida suivantes:

De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
voorgeschreven wordt bij een niet-neutropene patiént, voor de
behandeling van een ernstige invasieve infectie met de

volgende Candida:
- Candida krusei ; - Candida krusei;
- ou autre Candida résistant in vitro au fluconazole ; - of andere Candida resistent in vitro aan fluconazole;
- ou toute candidose invasive réfractaire au fluconazole oud - of elke invasieve candidiasis refractair aan fluconazole of

l'itraconazole ou & 'amphotéricine B ; aan itraconazole of aan amfotericine B;

- ou toute candidose invasive chez un patient intolérant 2 - of elke invasieve candidiasis bij een patiént die intolerant is
Pamphotéricine B et pour lequel un traitement azolé est aan amfotericine B en waarbij een azole behandeling
contre-indiqué (contre-indication ou interaction tegenaangewezen is (contra-indicatie of ernstige
médicamenteuse sérieuse telles que repris dans les notices geneesmiddeleninteractie zoals opgenomen in de
scientifiques correspondantes). overeenkomstige wetenschappelijke bijsluiter).

L’intolérance & Famphotéricine B étant définie comme : De intolerantie voor amfotericine B is omschreven als voigt:

- une insuffisance pré-existante de la fonction rénale de 2,5

- een voorafbestaande nierfunctieheperking van 2,5 maal de
fois la créatinine normale ou une clearance de la créatinine

normale creatinine of een creatinineklaring van minder dan

de moins de 25 ml/min, ou une nécessité de dialyse, ou un
doublement d’'une créatinine normale préexistante ;

- ou un bescin en potassium de plus de 9 gfjour, une
température et des frissons avec une incidence
hémodynamique (entre autres diminution documentée de la
pression sanguine sous les 100 mm Hg), des réactions
anaphylactoides.

25 mi/min, of een noodzakelijkheid van dialyse, of een
verdubbeling van een normale voorafbestaande creatinine;

of een nood aan kalium van meer dan 9 gram/dag, koorts
en rilingen met hemodynamische weerslag (oa
gedocumenteerde bloeddrukdaling onder de 100 mm Hg),
anafylactoide reacties.

Le remboursement est subordonné & la remise au pharmacien

De vergoeding hangt af van de aflevering aan de betrokken
hospitalier d’un formulaire de demande, dont le modéle est

ziekenhuisapotheker van het aanvraagformulier, waarvan het
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reproduit & 'annexe A du présent paragraphe, complété et model in bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen,
signé par le médecin spécialiste responsable du traitement. ingevuld en ondertekend door de geneesheer-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling.

ANNEXE A : Formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité ECALTA (§ 5030000 du chapitre [V de I'AR du 21 décembre 2001)

(O O L S T

Ii_- Eléments 3 attester par le médecin responsable du_traitement

Je, soussigné, médecin spécialiste, déclare que I'adulte mentionné ci-dessus, patient non-neutropénique est atteint d'une invasive
candidose prouvé et qu’il remplit & au moins une des conditions décrites dans le § 5030000 du chapitre IV de 'AR du 21 décembre 2001

U Candida krusei
U Candida résistant in vitro au fluconazole
U réfractaire au fluconazole ou a P'itraconazole ou & Pamphotéricine B

U intolérance a 'amphotéricine B et pour lequel un traitement azolé est contre-indiqué

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans le situation
attestée.

1l — Identification du médecin {(nom, prénom, adresse, N INAMI) :

LULLLLLLLLULULUUuay e

LULULULULLLU LU UUL L Prenem)
N® INAMI
1-uULUU-UU-UUU ( )
D
UL/ ug f uguig (DATE)
(CACHET)  eooeeeeeeeseemseeseessssesesseene (SIGNATURE DU MEDECIN)

BIJLAGE A: Aanvraagformulier
Terugbetalingsaanvraag formulier voor de specialiteit ECALTA (§ 5030000 van hoofdstuk IV van K.B. van 21 december 2001 )

1 — ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, aansluitingsnummer)

Uyyupyuda o Ui o U UL oL

Il - Gegevens te verklaren door de behandelende geneesheer :

Ik ondergetekende, geneesheer specialist, verklaar dat de hierboven vermelde volwassen, niet-neutropene patiént lijdt aan een bewezen

invasieve candidiasis en dat hij voldoet aan minstens 1 van de voorwaarden vermeid onder § 5030000 van hoofdstuk IV van K.B. van 21
december 2001:

U Candida krusei
LI Candida resistent in vitro aan fluconazole
L refractair aan fluconazole of aan itraconazole of aan amfotericine B

U intolerantie aan amfotericine B en waarbij een azole behandeling tegenaangewezen
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Ik verbind me ertoe de bewijselementen die stellen dat de

beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

betrokken patiént zich in de beschreven situatie bevond ter

Ill - Identificatie van de geneesheer (naam, voornaam, adres. RiZIV-nr):

Naam: Jutuunyuuiipubgue i u b e ge
Voornaam: LUubiyuLisuopuu gL o

RIZiV-nr: 1- LI UL - U -LIUL
Datum: LU= LILT - LILILIY

(STEMPEL) (HANDTEKENING VAN DE ARTS)
Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base de 1 1]
remb.
Opm | Prijs
Basis van
tegemoetk
ECALTA 100 mg PFIZER ATC: JO2AX08
B-134 * [0791-137 |1 flacon injectable 100 mg poudre pour 1 injectiefltacon 100 mg poeder voor 436,370q 436,3700
Isolution & diluer pour perfusion, 3,33 mg/ml +kconcentraat voor infusie, 3,33 mg/ml + 1
1 flacon injectabie 30 mi solvant pour njectieflacon 30 mi oplosmiddel voor
solution pour perfusion, 3,33 mg/ml| oplossing voor infusie, 3,33 mg/ml
B-134 ** 10791-137 {1 flacon injectable 100 mg poudre pour 1 injectieflacon 100 mg poeder voor 429,2600 429,26004
solution & diluer pour perfusion, 3,33 mg/ml +jconcentraat voor infusie, 3,33 mg/mi + 1
|1 flacon injectable 30 m! solvant pour injectieflacon 30 mi opiosmiddei voor
solution pour perfusion, 3,33 mg/m! oplossing voor infusie, 3,33 mg/ml

ag) il est inséré un § 5040000, rédigé comme suit:

Paragraphe 5040000

a) Conditions relatives & la situation clinique du patient

ag) er wordt een § 5040000 toegevoeqd, luidende:

Paragraaf 5040000

a) Klinische voorwaarden waaraan de patiént moet

lors de la premiére demande:

La spécialité est remboursée si elle est
dans ie traitement de bénéficiaires

administrée

1° Ayant eu au moins un incident démyelinisant, avec

voldoen bij de eerste vergoedingsaanvraag:

De specialiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend

bij

de behandeling van rechthebbenden

un processus actif d'inflammation assez agressif
pour justifier le traitement par des corticosteroides
par voie intraveineuse, si les autres diagnostics
envisageables sont exclus et qu’ il a été déterminé
que ces patients ont un risque élevé de développer
une sclérose en plaques cliniquement définitive.
Ce risque se traduit par la présence d’au moins 9
lésions T2 et d’au moins une lésion marquée avec
le gadolinium sur I' IRM.

2° Atteints de sclérose en plaques de la forme

relapsing-remitting, cliniguement prouvée,
démontrée par la positivité d'au moins deux des
tests suivants : examen du liquide de ponction
lombaire, potentiels évoques, RMN. Le bénéficiaire
doit en outre répondre simultanément aux deux
critéres suivants :

1° Die minstens één demyeliniserend voorval hebben
doorgemaakt, met  daarbij een  actief
ontstekingsproces, dat ernstig genoeg is om
behandeling met intraveneuze corticosteroiden te
rechtvaardigen, als alternatieve  diagnoses
uitgesloten zijn en als is vastgesteld dat deze
patiénten een hoog risico hebben om klinisch
definitieve MS te ontwikkelen. Dit risicc wordt
gekenmerkt door de aanwezigheid van tenminste 9
T2 laesies en tenminste één met gadolinium
aankleurende laesie op de NMR.

2° Die lijden aan multiple sclerose van het relapsing-
remitting-type, klinisch bewezen, aangetoond door
het positief resultaat van minstens twee van de
volgende onderzoeken: onderzoek van het
lumbale vocht, geévoceerde potentialen, NMR. De
rechthebbende moet bovendien gelijktijdig voldoen
aan de volgende twee criteria:
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- é&tre ambulant (pouvoir marcher plus de 100 m
sans aide) c’est-a-dire, avoir un score inférieur
ou égal 4 5,5 a 'EDSS (échelle de Kurtzke) ;

- avoir présenté au moins deux exacerbations
durant les deux demigres années (avec
récupération compléte ou incompléte), c'est-a-
dire la survenue de nouveaux symptdmes ou
Paggravation de symptdmes existants, ayant
duré au moins 24 heures, sans fiévre, suivant
une période stable d'au moins trente jours et
ayant nécessité chacune un traitement par
glucocorticostéroides ou par ACTH.

3° Afteints de sclérose en plaques de la forme

secondairement progressive, cliniquement
prouvée, démontrée par la positivité d'au moins
deux des tests suivants : examen du liquide de
ponction lombaire, potentiels évoques, RMN. Le
bénéficiaire doit en outre répondre simultanément
aux deux critéres suivants :

- avoir un score de moins de 6,5 sur le EDSS
{Echelie de Kurizke) ;

- avoir présenté au moins deux exacerbations
durant les deux derniéres années (avec
récupération partielle), c'est-a-dire la survenue
de nouveaux symptdmes ou laggravation de
symptdmes existants, ayant duré au moins 24
heures, sans fidvre, suivant une période stable
d'au moins trente jours.

b) Conditions relatives a la situation clinique du patient
lors des demandes de prolongation:

- Chez les bénéficiaires ayant eu au moins un

incident démyelinisant et chez les bénéficiaires
atteints de sclérose en plaques de la forme
relapsing-remitting :

Les autorisations de remboursement peuvent étre
prolongées pour de nouvelles périodes de douze
mois & concurrence chaque fois de maximum 13
conditionnements par an, a la demande motivée
du médecin spécialiste visé ci-dessous, pour
autant qu’il y ait absence d’'évolution péjorative ou
que le score EDSS soit inférieur ou égal & 6,5.

Chez les bénéficiaries qui sont traités pour la
sclérose en plaques de la forme secondairement
progressive:

L’autorisation pour le remboursement peut étre
prolongé pour les nouvelles périodes de douze
mois & chaque fois avec la limitation de 13
conditionnements par an, sur base d'une demande
motivée ci-dessous du spécialiste mentionné dans
lequel est montré que le score sur 'EDSS (Echelle
de Kurizke) est plus bas que 7. Une prolongation
ne sera plus autorisée si un score de 7 a été
atteint sur 'EDSS (Echelle de Kurtzke) et a été
maintenu pendant 3 mois.

- ambulant zijn (meer dan 100 m zonder
hulpmiddel kunnen gaan) d.w.z. die een score
van 55 of minder hebben op de EDSS
{Kurtzkeschaal);

- minstens twee exacerbaties gedurende de
laatste twee jaren hebben gedaan (met volledig
of onvolledig herstel) d.w.z. het onverwacht
optreden van nieuwe symptomen of de
verergering van bestaande symptomen, die
minstens 24 uur hebben geduurd, zonder
koorts, volgend op een stabiele petiode van
minstens 30 dagen en die beide een
behandeling hebben vereist met
glucocorticosteroiden of ACTH.

3° Die lijden aan multiple sclerose van het secundair

progressieve type, klinisch bewezen, aangetoond
door het positief resultaat van minstens twee van
de volgende onderzoeken: onderzoek van het
lumbale vocht, geévoceerde potentiaien, NMR. De
rechthebbende moet bovendien gelijktijdig voldoen
aan de volgende twee criteria:

- een score hebben van minder dan 6,5 op de
EDSS (Kurtzkeschaal);

- minstens twee exacerbatie gedurende de
laatste twee jaren hebben gedaan (met
gedeeltelijk herstel) dw.z. het onverwacht
optreden van nieuwe symptomen of de
verergering van bestaande symptomen, die
minstens 24 uur hebben geduurd, zonder
koorts, volgend op een stabiele periode van
minstens 30 dagen.

b) Klinische voorwaarden waaraan de patiént moet
voldoen bij de aanvraag voor verlenging van de
vergoeding:

Voor rechthebbenden die minstens één
demyeliniserend voorval hebben doorgemaakt en
voor rechthebbenden lijdend aan multiple sclerose
van het relapsing-remitting type :

Bij ontbreken van een ongunstige evolutie of in
geval van een EDSS-score lager of gelik aan 6,5
kunnen de machtigingen voor de tegemoetkoming
op gemotiveerde vraag van de hieronder vermelde
specialist verlengd worden voor nieuwe perioden
van 12 maanden, telkens met de beperking van 13
verpakkingen per jaar.

Voor de rechthebbenden die behandeld worden
voor multiple sclerose van het secundair
progressieve type:

Zal machtiging voor de wvergoeding kunnen
verlengd worden voor nieuwe periodes van twaalf
maanden telkens met de beperking van 13
verpakkingen per jaar, op basis van een
gemotiveerde aanvraag van de hieronder
vermelde specialist, waarin wordt aangetoond dat
de score op de EDSS (Kurtzkeschaal) lager is dan
7. Een verlenging is niet langer toegestaan als een
score van 7 op de EDSS (Kurtzkeschaal) is bereikt
en aangehouden gedurende 3 maanden.
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¢) Posologies remboursables:

Le nombre de conditionnements remboursables est
de maximum 13 conditionnements par an.

d) Premiére demande:

Le remboursement est accordé par le médecin-
conseil pour une premiére période de 12 mois, sur
base d'un formulaire de demande, dont le modéle est
repris & annexe A de la présente réglementation,
diment complété a la rubrique adéquate par un
médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie qui, ainsi, simultanément :

- atteste que les conditions relatives a la situation
clinique du patient telles qu'elles figurent
respectivement au point a) 1° ou a) 2° ou a) 3°
sont remplies chez le patient concemné ;

- mentionne la posologie souhaitée.

e) Demandes de prolongations:

Les prolongations de remboursement, par périodes
de 12 mois, sont accordées par le médecin-conseil
sur base dun formulaire de demande de
prolongation, dont ie modéie est repris & Pannexe B
de la présente réglementation, diment complété a la
rubrigue adéquate par un médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi,
simuitanément :

- afteste que le traitement a démontré lefficacité
telle que celle-ci est définie au point b} ;

- mentionne la posologie souhaitée.

f) Délivrance des autorisations de remboursement:

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et
doment complété par un médecin spécialiste en
neurologie ou neuropsychiatrie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire Pattestation dont le modéle est
fixé sous “e” de 'annexe il du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements est limité en fonction du
point ¢) ci-dessus, et dont la durée de validité est
limitée a douze mois maximum.

g) Remboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simultané des spécialités
AVONEX, BETAFERON, COPAXONE, EXTAVIA ou
REBIF n’est jamais autorisé.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité EXTAVIA (§ 5040000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom

¢) Vergoedbare posologie:

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot
maximum 13 per jaar.

d) Eerste vergoedingsaanvraag:

De vergoeding voor een eerste periode van 12
maanden wordt door de adviserend geneesheer
verleend op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model wordt weergegeven in bijlage A
van deze reglementering. Het formulier zal ingevuld
worden door de geneesheer-specialist in de
neurologie of neuropsychiatrie, die aldus in de
daartoe bestemde rubrieken tegelijk:

- bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de

kiinische criteria zoals beschreven onder punt a) 1°
of a) 2° of a) 3°;

- de gewenste posologie aanduidt.

e) Aanvraag voor verlenging van vergoeding:

Verlenging van de vergoeding voor perioden van
telkens 12 maanden worden door de adviserend
geneesheer toegekend op basis van het daartoe
bestemde aanvraagformulier waarvan het model
wordt weergegeven in bijlage B van deze
reglementering. Het formulier zal ingevuld worden
door de geneesheer-specialist in de neurologie of
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde
rubrieken tegelijk:

- bevestigt dat de werkzaamheid is aangetoond van
de behandeling zoals beschreven onder punt b);

- de gewenste posologie aanduidt.

f) Aflevering van de vergoedingsattesten:

Op basis van het juiste formulier, volledig en correct
ingevuld en ondertekend door de geneesheer-
specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, zal de
adviserend geneesheer aan de rechthebbende een
attest afleveren waarvan het model wordt
weergegeven onder “e” van bijlage lil van dit besluit,
met beperking van het aantal eenheidsverpakkingen
in functie van de bepalingen uit punt c) van deze
regeigeving en met een geldigheidsduur van
maximaal 12 maanden.

g) Niet toegestaan gelijktijdige vergoeding:

De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteiten
AVONEX, BETAFERON, COPAXONE, EXTAVIA of
REBIF is nooit toegestaan.

UuuUUUUUUUY LUUduUU o Ui goguuunguyniuogg

I - Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
U neurologie

LI neuropsychiatrie
certifie que le patient mentionné ci-dessus :

U a présenté au moins un événement démyélinisant accompagné d'un processus inflammatoire actif, suffisamment sévére pour

avoir nécessité un traitement par corticostéroides par voie intraveineuse, et qu'it remplit la condition figurant au point a) 1° du § 5040000
du chapitre IV de I'A.R. du 21 décembre 2001:

Présence d’au moins 9 lésions T2 et d'au moins une lésion marquée avec le gadolinium sur I' IRM.

U est atteint d'une sclérose en plagues de Ia forme relapsing-remitting, cliniquement prouvée, et qu'it remplit simultanément toutes les
conditions figurant au point a) 2° du § 5040000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001:

Conditions relatives & la positivité d’au moins deux des tests suivants : examen du liquide de ponction lombaire, potentiels évoqués,
RMN ;

Conditions relatives & 'obtention d'un score inférieur ou égal & 5,5 a FEDSS (échelle de Kurtze);
Conditions relatives au fait d’avoir présenté deux exacerbations durant les deux derniéres années ;

11 est atteint d’'une sclérose en plaques de la forme secondairement progressive, cliniquement prouvée, et qu'il remplit simuitanément
toutes les conditions figurant au point a) 3° du § 5040000 du chapitre {V de I'A.R. du 21 décembre 2001:

Conditions relatives a la positivité d’au moins deux des tests suivants : examen du liquide de ponction lombaire, potentiels évoqués,
RMN;

Conditions relatives a I'obtention d’un score inférieur & 6,5 & FEDSS (échelle de Kurtze);
Conditions relatives au fait d’avoir présenté deux exacerbations durant les deux derniéres années.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec la spécialité EXTAVIA a raison de 13
conditionnements pour une premiére période de 12 mois.

1il - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom

rénom, adr , NINAMI) :

UULULLLOUUUUULILIOULUL (nom)
UULUUULUUUDOLLUOLLILIL (prénom)
1-LUUUL-UU-UUL (N° INAMI)

ptt fue /uueny (DATE)

(CACHET}Y (SIGNATURE DU MEDECIN)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation:

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité EXTAVIA (§ 5040000 du chapitre [V de 'A.R. du 21 décembre
2001)

1 — identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation) :

Uuuuuugiguuy guuuogduyguuugy ooy uiguggg
Il —~ Eiéments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
LI neurologie
U neuropsychiatrie

certifie que le patient mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité EXTAVIA pour une sclérose en
plaques.

Jatteste que le traitement effectué ces 12 derniers mois, comportant 13 conditionnements remboursés
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a démontré son efficacité, telle que celle-ci est définie ci-aprés :

En effet, il s’agit :

Lt d'un patient qui a présenté au maoins un événement démyélinisant accompagné d'un processus inflammatoire actif, et I'efficacité est
démontrée chez ce patient par 'absence d'évolution péjorative ou par le maintien d'un score EDSS (échelle de Kurtzke) inférieur ou égal &
6,5.

L1 d'une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitting, et I'efficacité est démontrée chez ce patient par I'absence d'évolution
péjorative ou par le maintien d’'un score EDSS (échelle de Kurtzke) inférieur ou égal a 6,5.

L d’'une sclérose en plagues de la forme secondairement progressive, st I'efficacité est démontrée chez ce patient par le maintien d'un
score & 'EDSS (échelle de Kurtzke) inférieur & 7, ou n"ayant pas été égal ou supérieur a 7 pendant plus de 3 mois.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un fraitement avec la spécialité EXTAVIA & raison de 13
conditionnements pour une premiére période de 12 mois.

11 - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie {(nom, prénom, adresse, N’INAMI) :

LULULULLUUUULULULILIUL (hom)
LU ULLLILLULULUL. (prénom)
1-UULUU-LIL-UUL (N° INAME

LU/ uu / uuuy (DATE)

(CACHET)

.................. (SIGNATURE DU MEDECIN})

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit EXTAVIA (§ 5040000 van Hoofdstuk iV van het K.B. van 21 december
2001)

1- identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer)
LULULUULUUULL BULULUUU LU UUY Dudg U udugugg

ii - _Eiementen geattesteerd door de geneesheer-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de
Li neurologie

LI neuropsychiatrie
verklaar dat bovenvermelde rechthebbende:

Lt die minstens een episode van demyelinisatie met een actief ontstekingsproces hebt doorgemaakt, en dat deze exacerbatie ernstig

genoeg was om behandeling met intraveneuze corticosteroiden te rechtvaardigen, gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals
beschreven onder punt a) 1° van § 5040000 van Hoofdstuk [V van het K.B. van 21 december 2001:

aanwezigheid van tenminste 9 T2 laesies en tenminste één met gadolinium aankleurende laesie op de MRI.
U lijdt aan_multiple sclerose van het relapsing-remitting type, klinisch bewezen en gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals
beschraven onder punt a) 2° van § 5040000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001:

voorwaarden m.b.t. het positief resultaat van minstens twee van de volgende onderzoeken: onderzoek van het lumbale vocht,
geévoceerde potentialen, NMR.;

voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 5,5 of minder op de EDSS (Kurtzkeschaat);
voorwaarden m.b.t. het vertonen van minstens twee exacerbaties gedurende de laatste twee jaren ;

L multiple sclerose van het secundair progressieve type, klinisch bewezen en gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals
beschreven onder punt a) 3° van § 5040000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001:
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voorwaarden m.b.t. het positief resultaat van minstens twee van de volgende onderzoeken: onderzoek van het lumbale vocht,
geévoceerde potentialen, NMR;

voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS (Kurtzkeschaal);
voorwaarden m.b.t. het vertonen van minstens twee exacerbaties gedurende de laatste twee jaren ;

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit EXTAVIA voor 13 verpakkingen
gedurende een eerste periode van 12 maanden.

Hi - identificatie van de geneesheer-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

LU HHUUL UL UBUULLUY (naam)
UubduuyuLUUUUnULId UL (voornaam)
vuduutguipuuuu (RIZIV nn

LI/ uu / Lo (datum)

(STEMPEL) s (HANDTEKENING GENEESHEER)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding

Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de specialiteit EXTAVIA (§ 5040000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21
december 2001)

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer)

dlupugup U guiuiiguouapuLy guiidyduyuaygggugg

Il - Elementen geattesteerd door de geneesheer-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de
U neurologie
LI neuropsychiatrie

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de specialiteit EXTAVIA voor de behandeling van multiple
sclerose.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 13 vergoede eenheidsverpakkingen is
aangetoond zoals hierna beschreven:

U het betreft een rechthebbende die minstens een episode van demyelinisatie met een actief ontstekingsproces hebt doorgemaakt,
en de werkzaamheid is aangetoond bij deze patiént door het uitblijven van een ongunstige evolutie of het behoud van een score van 6,5
of minder op de EDSS (Kurtzkeschaal)

Lt het betreft _multiple sclerose van het relapsing-remitting type en de werkzaamheid is aangetoond bij deze pati&nt door het uitblijven
van een ongunstige evolutie of het behoud van een score van 6,5 of minder op de EDSS (Kurtzkeschaal)

LI het betreft multiple sclerose van het secundair progressieve type en de werkzaamheid is aangetoond door het behoud van een
score op de EDSS (Kurtzkeschaal) lager dan 7, of niet groter dan of gelijk aan 7 gedurende meer dan 3 maanden.

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit EXTAVIA voor 13 verpakkingen
gedurende een nieuwe periode van 12 maanden.

Hil - Identificatie van de geneesheer-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

LULULHULULIULUUOUULIUL (naam)
LU UL ULIUUBULIULILLIL (voornaam)
LULULUUULIUULIaUL (RIZIV nr)
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Ud / LU / Uy (datum)

(STEMPEL) e, (HANDTEKENING GENEESHEER)

Dénomination / Benaming (Demandeur / Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Basg de i i
remb.
Opm § Prijs
Basis van
tﬂemoetk
[EXTAVIA 250 pg/mi NOVARTIS PHARMA ATC: LO3ABO8
-227 468 {15 seringues préremplies 1,2 mi solvant pour {15 voorgevuide spuiten 1,2 mi oplosmiddel 880, 890,45 7.20
isolution injectable, 250 pg/ml + 15 flacons  [voor oplossing voor injectie, 250 pg/mi + 15
§njectables 250 pg poudre pour solution injectieflacons 250 pg poeder voor oplossing
fnjectable, 250 pg/mi voor injectie, 250 pg/mi
227 * 10791-376 {1 mi solution injectable, 250 pg/mi 1 mi oplossing voor injectie, 250 pg/mi 57,272 57,2720
227 ** £791-376 it mi solution injectable, 250 pg/mi 1 mi oplossing voor injectie, 250 pg/mi 56,798 56,7980

5° au chapitre IVbis, il est inséré un point 27, rédigé comme 1° in hoofdstuk IVvbis, wordt een punt 27 toegevoegd,
suit: luidende:
27 La spécialité fait 'objet du remboursement s'il 27 De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking

ressot du rapport du médecin prescripteur,
médecin-spécialiste en médecine interne, porteur
du titre professionnel particulier en hématologie
clinique, selon Farrété ministériel du 18.10.2002
fixant les critéres spéciaux d'agrément des
médecins  spécialistes  porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique,
ainsi que des maftres de stage et des services de
stage en hématologie clinique, ou porteur du titre
professionnel particulier en oncologie médicale
selon Farrété ministriel du 26.09.2007 fixant les
crittres spéciaux d'agrégation des médecins
spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en oncologie médicale et de Ila
qualification  professionnelle  particuliére  en
oncologie ainsi que des maitres de stage et des
services de stage pour cette spécialité et cette
qualification professionnelle particuliére, qu'elle est
destinée au traitement d'un patient atteint d’une des
affections suivantes :

- tumeurs cérébrales primitives ou secondaires ;

als blijkt uit het verslag opgesteld door de
voorschrijvende geneesheer, geneesheer-specialist
in de inwendige geneeskune drager van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie
volgens het ministerieel besluit van 18 oktober
2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor
de erkenning van geneesheren-specialisten,
houders van de bijzondere beroepstitel in de
kiinische hematologie, of drager van de bijzondere
beroepstite! in de medische oncologie volgens het
ministrieel besluit van 26.09.2007 tot vaststelling
van de bijzondere criteria voor de erkenning van
geneesheren-specialisten, houders van de
bijzondere beroepstitel in de medische oncologie en
van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de
oncologie evenals van stagemeesters en
stagediensten voor deze discipline en deze
bijzondere beroepsbekwaamheid, dat ze besternd is
voor de behandeling van een patiént met een van
de volgende aandoeningen:

- primaire of secundaire hersentumor;

- myélomes multiples; - multiepel myeloom;

- lymphomes hodgkiniens; - Hodgkin lymfoom;

- lymphomes non hodgkiniens; - Non-Hodgkin lymfoom ;

- mélanomes. - melanoom
Categ. | Code Benaming Eenheden beoogd sub 1-2°
Catég. | Code Dénomination Unités visées sous 1-2°

CARMUSTINE (BICNUYATC : LO1ADO1)

A-23 [ 2379-857 | 1x100mg

[ per

[[A23* 10791-442 | pr.1x100mg

1 100 mg ]

{'A-23* | 0791-442 | pr.1x100 mg

| par

Art. 2. Al'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié a ce jour,

Art. 2. In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code toegevoegd :

«JO2AX06 - Anidulafungine ». «J02AX06 - Anidulafungine »;

est ajouté le code ATC libellé comme suit :

Art. 3. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit I'expiration d"un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur Belge.

Art. 3. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die ingaat de
dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad.

Bruxelles, le 26 février 2009. Brussel, 16 februari 2009.

Mme L. ONKELINX Mevr. L. ONKELINX



