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FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2016/22075]

15 JANUARI 2016. — 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-

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2016/22075]

15 JANVIER 2016. — 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 cofit des spécialités pharma-

dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische

specialiteiten. — Errata

In het Belgisch Staatsblad van 21 januari 2016, Ed. 2 :
op blz. 4259 en 4260, lees

ceutiques. — Errata

Au Moniteur belge du 21 janvier 2016, Ed. 2 :

aux pages 4259 et 4260, lire

ARIPTPRAZOL SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC:NO5AXI2

B-72 3351-749 |56 tabletten, 10 mg 56 comprimés, 10 mg G 107,71 107,71 7.8 11,80
13351-749 90,2500 90,250

IARIPIPRAZOL SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC:NO3AXI12

B-72 3356-037 |28 orodispergeerbare tabletten, 10 mg 28 comprimés orodispersibles, 10 mg G 70,65 70,65 7,8 11,80
3356-037 56,4160 56,4100

B-72 3356-045 |98 orodispergeerbare tabletten 98 comprimés orodispersibles G 181,54 181,54 9.7 14,70
3356-045 157,9401 157,940

B-72 * |7714-637 |l orodispergeerbare tablet, 10 mg | comprimé orodispersible, 10 mg 1,7809 1,7809]

B-72 ** 17714-637 |l orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg 1,7084| 1,7084

IB-72 *** 17714-637 [l orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg 1,8074] 1,8074 0,0990, 0,1500]

IARIPIPRAZOL SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: NOSAX12

B-72 3351-772 |56 tabletten, 15 mg 56 comprimés, 15 mg G 107,71 107,71 7,80) 11,80
13351-772 90,250 90,250

IARIPIPRAZOL SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: NOSAXI12

B-72 3356-052 |28 orodispergeerbare tabletten, 15 mg 28 comprimés orodispersibles, 15 mg G 70,65 70,65 7.8 11,80
B356-052 56,410 56,410

B-72 3356-060 |98 orodispergeerbare tabletten, 15 mg 98 comprimés orodispersibles, 15 mg G 181,54 181,54 9,7 14,70
13356-060 157,940 157,940

B-72 *  |7714-645 |l orodispergeerbare tablet, 15 mg 1 comprimé orodispersible, 15 mg 1,7809 1,7809]

B-72 ** [|7714-645 |l orodispergeerbare tablet, 15 mg 1 comprimé orodispersible, 15 mg 1,7084| 1,7084

B-72 *** |7714-645 || orodispergeerbare tablet, 15 mg 1 comprimé orodispersible, 15 mg 1,8074 1,8074 0,099 0,1500

IARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: NO5SAXI12

B-72 3356-078 |28 orodispergeerbare tabletten, 30 mg 28 comprimés orodispersibles, 30 mg G 81,28 81,28 7.8 11,80
13356-078 66,0201 66,020

B-72 3356-086 |98 orodispergeerbare tabletten, 30 mg 98 comprimés orodispersibles, 30 mg G 210,89 210,89 9,70 14,70
13356-086 184,840 184,8400

IB-72 % [7714-652 [l orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 2,0718 2,0718

IB-72 ** 17714-652 [l orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1,9993| 1,9993

[B-72 *** |7714-652 |l orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 2,1069| 2,1069 0,0990, 0,1500)

IARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: NOSAXI12

B-72 3351-806 |56 tabletten, 30 mg 56 comprimés, 30 mg G 124,48 124,48 7,80y 11,80
13351-806 105,6201 105,620

B-72 3351-814 |98 tabletten, 30 mg 98 comprimés, 30 mg G 210,89 210,89 9.7 14,70
13351-814 184,840+ 184,840

B-72 *  |7714-504 |l tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 2,0718 2,0718

B-72 ** |7714-504 |l tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 1,9993| 1,9993

B-72 *** |7714-504 |l tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 2,1069| 2,1069 0,099 0,1500)
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(zie ook hoofdstuk: IV voir

LYRICA 75 mg PFIZER aussi chapitre: V) ATC:NO3AX16

B-262 2620-839 200 capsules, hard 200 gélules R 59,01 59,01 8,88 14,7
2620-839 46,140 46,140

B-262 * (0781-807 |1 capsule, hard 1 gélule R 0,2801 0,2801 +0,000 +0,000

B-262 ** [0781-807 |1 capsule, hard 1 gélule 0,2446| 0,2446]

B;ZGZ 0781-807 |1 capsule, hard 1 gélule R 0,2730] 0,2730) 0,0444 0,0735]

etk

PERINDAMIDEMYLAN 2 mg/0,625 mg MYLAN ATC: CO9BA04

B-21 3238-615 [30 tabletten, 2 mg/ 0,625 mg 30 comprimés, 2 mg / 0,625 mg G 12,65 12,65 1,70/ 2,84
3238-615 6,420 6,420

B-21 3238-623 90 tabletten, 2 mg / 0,625 mg 90 comprimés, 2 mg / 0,625 mg G 25,74 25,74 4,1 7,04
13238-623 16,800 16,8000

B-21 * |7714-611 |1 tablet, 2 mg /0,625 mg 1 comprimé, 2 mg / 0,625 mg G 0,2409] 0,2409

B-21 ** [7714-611 |l tablet, 2 mg /0,625 mg 1 comprimé, 2 mg / 0,625 mg 0,1979 0,1979

B-21 *** 17714-611 |1 tablet, 2 mg/ 0,625 mg 1 comprimé, 2 mg / 0,625 mg G 0,2370] 0,2370) 0,0466| 0,0782

PERINDAMIDEMYLAN 4 mg/1,25 mg MYLAN ATC: CO9BA04

B-21 3238-631 |30 tabletten, 4 mg/ 1,25 mg 30 comprimés, 4 mg/ 1,25 mg G 13,76 13,76] 1,93 3,22
3238-631 7,290 7,290

B-21 3238-649 90 tabletten, 4 mg/ 1,25 mg 90 comprimés, 4 mg / 1,25 mg G 28,28 28,28 4,55 7,64
3238-649 19,040 19,040

B-21*  |7714-629 |1 tablet, 4 mg/ 1,25 mg 1 comprimé, 4 mg/ 1,25 mg 0,2730) 0,2730f

B-21 ** [7714-629 || tablet, 4 mg /1,25 mg | comprimé, 4 mg/ 1,25 mg 0,2242 0,2242)

B-21 *** [7714-629 |l tablet, 4 mg/ 1,25 mg 1 comprimé, 4 mg / 1,25 mg G 0,2652 0,2652] 0,0506| 0,0849|

in plaats van au lieu de

IARIPIPRAZOL SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: NO5AX12

B-72 3351-749 (56 tabletten, 10 mg 56 comprimés, 10 mg G 130,79 130,79 7,80 11,80,
3351-749 111,42000 111,4200

B-72* [7714-488 |1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 1,7809 1,7809

B-72 ** [7714-488 |1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 1,7084 1,7084

B-72 *** [7714-488 |1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 1,8074 1,8074 0,0990 0,1500

IARIPIPRAZOL SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: NO5AX12

B-72 3356-037 [28 orodispergeerbare tabletten, 10 mg 28 comprimés orodispersibles, 10 mg G 85,23 85,23] 7,80 11,80
3356-037 69,6400 69,6400

B-72 3356-045 |98 orodispergeerbare tabletten 98 comprimés orodispersibles G 221,95 221,95 9,70 14,70
3356-045 194,99000 194,9900

B-72* [7714-637 |1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G 2,1816] 2,1816

B-72 ** [7714-637 |1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G 2,1091 2,1091

B-72 *** |7714-637 (1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G 2,2198] 2,2198 0,0990 0,1500]

ARIPIPRAZOL SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: NO5AX12

B-72 3351-772 [66 tabletten, 15 mg 56 comprimés, 15 mg G 130,79 130,79 7,80 11,80,
3351-772 111,42000 111,4200

B-72* [7714-496 |1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg G 1,7809] 1,7809|

B-72 ** |7714-496 (1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg G 1,7084 1,7084

B-72 *** (7714-496 |1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg G 1,8074] 1,8074 0,0990 0,1500]

ARIPIPRAZOL SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC:NOSAX12

B-72 3356-052 |28 orodispergeerbare tabletten, 15 mg 28 comprimés orodispersibles, 15 mg G 85,23] 85,23 7.8 11,8
3356-052 69,640 69,640

B-72 3356-060 |98 orodispergeerbare tabletten, 15 mg 98 comprimés orodispersibles, 15 mg G 221,95 221,95 9,7 14,7
13356-060 194,990 194,990

B-72 *  |7714-645 [l orodispergeerbare tablet, 15 mg 1 comprimé orodispersible, 15 mg 2,1816] 2,1816

B-72 ** [7714-645 |l orodispergeerbare tablet, 15 mg 1 comprimé orodispersible, 15 mg 2,1091 2,1091

B-72 *** 7714-645 |1 orodispergeerbare tablet, 15 mg 1 comprimé orodispersible, 15 mg 2,2198 2,2198 0,099 0,150
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[ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: NO5AXI12

B-72 3356-078 |28 orodispergeerbare tabletten, 30 mg 28 comprimés orodispersibles, 30 mg G 98,17 98,17 7,80 11,80
13356-078 81,500 81,500

B-72 3356-086 (98 orodispergeerbare tabletten, 30 mg 98 comprimeés orodispersibles, 30 mg G 258,18§| 258,18 9,70 14,701
13356-086 228,200 228,200

B-72 *  [7714-652 |l orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 2,5408] 2,5408]

B-72 ** [7714-652 |1 orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 2,4683) 2,4683

B-72 *** 7714-652 |l orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 2,5895 2,5895] 0,0990) 0,150

ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDOZ ATC: NO5SAXI12

3-72 3351-806 [S6 tabletten, 30 mg 56 comprimés, 30 mg G 151,51 151,51 7,80 11,80
13351-806 130,400 130,400

B-72 3351-814 (98 tabletten, 30 mg 98 comprimés, 30 mg G 258,18 258,18 9,70 14,70
13351-814 228,200 228,200

B-72 * |7714-504 |1 tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg G 2,5408| 2,5408

B-72 ** [7714-504 [l tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg G 2,4683] 2,4683

B-72 *** [7714-504 |l tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg G 2,5895 2,5895 0,0990 0,1500

LYRICA 75 mg PFIZER ;i‘:sf“c’llf‘a};‘l’t‘l’fsl‘s})‘ LV voir ATC: NO3AX16

B-262 2620-839 00 capsules, hard 200 gélules R 101,31 101,31 9,70 14,70
12620-839 84,390 84,390

B-262 * [0781-807 |1 capsule, hard 1 gélule 0,4828 0,4828

B-262 ** [0781-807 [l capsule, hard 1 gélule 0,4473] 0,4473

B-262 0781-807 [l capsule, hard 1 gélule 0,4845] 0,4845 0,0483) 0,0735

Pk Ak

PERINDAMIDEMY LAN 2 mg/0,625 mg MYLAN ATC: C09BA04

B-21 3238-615 [30 tabletten, 2 mg /0,625 mg 30 comprimés, 2 mg /0,625 mg G 13,17 13,17 1,81 3,02
13238-615 6,8300 6,8300

B-21 3238-623 [90 tabletten, 2 mg / 0,625 mg 90 comprimés, 2 mg /0,625 mg G 26,96 26,96 4,30 7,32
13238-623 17,870 17,870

B-21 * [7714-611 [l tablet, 2 mg/ 0,625 mg 1 comprimé, 2 mg /0,625 mg 0,2562 0,2562]

B-21 ** [7714-611 [l tablet, 2 mg /0,625 mg | comprimé, 2 mg / 0,625 mg 0,2104 0,2104

B-21 *** [7714-611 [l tablet, 2 mg/ 0,625 mg 1 comprimé, 2 mg /0,625 mg 0,2505] 0,2505 0,0484 0,0813

PERINDAMIDEMYLAN 4 mg/1,25 mg MYLAN ATC: C09BA04

B-21 3238-631 [30 tabletten, 4 mg/ 1,25 mg 30 comprimés, 4 mg/ 1,25 mg G 14,36 14,36| 2,09 3,43
13238-631 7,760 7,760

B-21 3238-649 |90 tabletten, 4 mg/ 1,25 mg 90 comprimeés, 4 mg/ 1,25 mg G 29,69 29,66| 4,74 7,97|
13238-649 20,260 20,260

B-21 *  [7714-629 |l tablet, 4 mg/ 1,25 mg 1 comprimé, 4 mg/ 1,25 mg 0,2906| 0,2906

B-21 ** [7714-629 |l tablet, 4 mg / 1,25 mg 1 comprimé, 4 mg / 1,25 mg 0,2387 0,2387

B-21 *** [7714-629 |l tablet, 4 mg/ 1,25 mg 1 comprimé, 4 mg / 1,25 mg 0,28085] 0,2805 0,0527 0,088

op blz. 4261, lees a la page 4261, lire
PREGABALINE TEVA 150 mg TEVA PHARMA BELGIUM ;ﬁ'::g‘;;;‘l’l‘:gdsl‘y)‘ IV voir ATC: NO3AX16
B-332  [3360-393 [56 capsules, hard, 150 mg 56 gélules, 150 mg G 37,99 37,99 5,92 9,95
360-393 27,600 27,600

B-332 3360-401 [200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 102,42 102,42 9,70 14,7
13360-401 85,400 85,400

B-332 * [7714-686 |l capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0,4882 0,4882

B-332 ** |7714-686 |1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0,4526| 0,4526|

B-332 7714-686 |1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0,4900] 0,4900] 0,0485) 0,0735

e e

PREGABALINE TEVA 300 mg TEVA PHARMA BELGIUM Zi‘:sf‘c’lljaﬁggdsf\‘j]; IV voir ATC: NO3AX16

B-332 3360-419 [56 capsules, hard, 300 mg 56 gélules, 300 mg G 54,80 54,80 7,80 11,80
13360-419 42,440 42,440

B-332 3360-443 [200 capsules, hard, 300 mg 200 gélules, 300 mg G 148,68 148,68 9,70 14,71
13360-443 127,810 127,810
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B-332 * [7714-694 (1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,7130| 0,7130|
B-332 ** (7714-694 |1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,6774 0,6774]
?;332 7714-694 |l capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,7213 0,7213 0,0485) 0,0735
PREGABALINE TEVA 75 mg TEVA PHARMA BELGIUM if.';??ﬁ;;?ﬁﬁd?y; IV voir ATC: NO3AX16
B-332  [3360-385 [56 capsules, hard, 75 mg 56 gélules, 75 mg G 24,07 24,07, 3,95 6,64
13360-385 15,320 15,320
B-332 * [7714-678 |l capsule, hard, 75 mg I gélule, 75 mg 0,3530| 0,3530
B-332 ** |7714-678 |l capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 0,2901 0,2900
B-332 7714-678 |l capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 03511 0,3511 0,0705] 0,1186]
e e
in plaats van au lieu de
PREGABALINE TEVA 150 mg TEVA PHARMA BELGIUM gﬁ':sfzﬁa};‘;‘?idsl‘y)‘ IV voir ATC: NO3AX16
B-332 3360-393 [56 capsules, hard, 150 mg 56 gélules, 150 mg G 45,33 45,33] 6,95 11,70
13360-393 34,0701 34,0701
B-332  [3360-401 [200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 124,2 124,26 9,70 14,704
13360-401 105,430 105,430
B-332 * |7714-686 |l capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0,5944 0,5944
B-332 *#* |7714-686 |l capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0,558¢8| 0,5588
B-i32 7714-686 [l capsule, hard, 150 mg I gélule, 150 mg 0,5993 0,5993 0,0485) 0,0735
L
PREGABALINE TEVA 300 mg TEVA PHARMA BELGIUM gi‘:;;‘:;;‘:tﬁdsl‘\tf; IV voir ATC: NO3AX16
B-332  [3360-419 [56 capsules, hard, 300 mg 56 gélules, 300 mg G 66,08| 66,08, 7,80| 11,804
13360-419 52,3900 52,3901
B-332  |3360-443 [200 capsules, hard, 300 mg 200 gélules, 300 mg G 181,38| 181,38 9,70 14,70)
13360-443 157,790 157,790
B-332 * (7714-694 |l capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,8719| 0,8719]
B-332 ** |7714-694 |l capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0.8363] 0,8363
E’:232 7714-694 |1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,8848| 0,8848 0,0485) 0,0735
PREGABALINE TEVA 75 mg TEVA PHARMA BELGIUM gfl‘:sfgﬁa;?sgdsﬁl; IV voir ATC: NO3AX16
B-332 3360-385 [56 capsules, hard, 75 mg 156 gélules, 75 mg G 28,13 28,13 4,53 7,61
13360-385 18,9100 18,9100
B-332 * |7714-678 [l capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,4357 0,4357,
B-332 ** |7714-678 |l capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,357 0,3579,
B-332 7714-678 |l capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,4236| 0,4236] 0,0809 0,1359]
-
op blz. 4269, lees a la page 4269, lire
[VORICONAZOLE TEVA 200 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC:J02AC03
13392-065 1200 mg poeder voor oplossing voor infusie, 200 200 mg poudre pour solution pour infusion, 200 99,7000, 99,700
pmg g
B-134 * [7714-702 |1 injectieflacon, 200 mg 1 flacon injectable, 200 mg 112,7900) 112,7900)
B-134 ** 17714-702 |1 injectieflacon, 200 mg | flacon injectable, 200 mg 105,6800] 105,6800
in plaats van au lieu de
[VORICONAZOLE TEVA 200 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC:JO2ACO3
B-134  |3392-065 [200 mg poeder voor oplossing voor infusie, 200 200 mg poudre pour solution pour infusion, 200 G 118,02 118,02 7,80] 11,804
img mg
13392-065 99,7000 99,700
B-134 * |7714-702 |l injectieflacon, 200 mg | flacon injectable, 200 mg 112,7900 112,7900
B-134 #* |7714-702 |l injectieflacon, 200 mg | flacon injectable, 200 mg 105,6800 105,6800)
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op blz. 4270, lees

A la page 4270, lire

, (zie ook hoofdstuk: I voir .
LYRICA 75 mg PFIZER aussi chapitre: 1) ATC: NO3AX16
A-5 2620-839 200 capsules, hard 200 gélules R 59,01 59,01 0,0 0,00
620-839 46,140 46,140
A-5 * 0781-807 |1 capsule, hard 1 gélule R 0,2801 0,2801 +0,000 +0,0000f
A-5 ** 10781-807 |l capsule, hard 1 gélule R 0,2446] 0,2446|
A-5 **% 10781-807 |l capsule, hard 1 gélule R 0,2730) 0,2730) 0,000 0,0000f
in plaats van au lieu de
(zie ook hoofdstuk: I voir .
LYRICA 75 mg PFIZER aussi chapitre: 1) ATC: NO3AX16
A-5 2620-839 [200 capsules, hard 200 gélules R 101,31 101,31 0,0 0,00]
620-839 84,3901 84,390
A-5 * 0781-807 |1 capsule, hard 1 gélule R 0,4828| 0,4828]
A-5 ** 10781-807 |l capsule, hard 1 gélule R 0,4473 0,4473]
A-5 *** 10781-807 |1 capsule, hard 1 gélule R 0,4845] 0,4845] 0,000¢ 0,0000f
op blz. 4270 en 4271, lees aux pages 4270 et 4271, lire
PREGABALINE TEVA 150 mg TEVA PHARMA BELGIUM (zie ook hoofdstuk: T voir ATC: NO3AX16
aussi chapitre: 1)
A-5 3360-393 |56 capsules, hard, 150 mg 56 gélules, 150 mg G 37,99 37,99 0,00 0,00
13360-393 27,600 27,600
A-5 3360-401 [200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 102,42 102,42] 0,0 0,00]
3360-401 85,4000 85,4000
A-5 * 7714-686 |1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,4882| 0,4882]
A-5 **  [7714-686 |1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0,4526| 0,4526|
A-5 *¥* (7714-686 |l capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0,4900| 0,4900| 0,000 0,0000
PREGABALINE TEVA 300 mg TEVA PHARMA BELGIUM (zie ook hoofdstuk: I voir ATC: NO3AX16
aussi chapitre: I)
A-5 3360-419 (56 capsules, hard, 300 mg 56 gélules, 300 mg G 54,80 54,80 0.0 0,00]
13360-419 42,4401 42,440
A-5 3360-443 [200 capsules, hard, 300 mg 200 gélules, 300 mg G 148,68| 148,68 0,0 0,00
13360-443 127,810 127,810
A-5 * 7714-694 |1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,7130] 0,7130]
A-5 ** |7714-694 |1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,6774 0,6774
A-5 *** 17714-694 |1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,7213] 0,7213] 0,0001 0,0000f
PREGABALINE TEVA 75 mg TEVA PHARMA BELGIUM (zie ook hoofdstuk: I voir ATC: NO3AX16
aussi chapitre: I)
A-5 3360-385 [56 capsules, hard, 75 mg 56 gélules, 75 mg G 24,07 24,07 0,0 0,00
13360-385 15,320 15,320
A-5 * 7714-678 |1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,3530 0,3530|
A-5 ** 17714-678 |1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,2900| 0,2900|
A-5 *¥% 17714-678 |1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,3511 0,3511 0,0000, 0,0000]
in plaats van au lieu de
PREGABALINE TEVA 150 mg TEVA PHARMA BELGIUM (zie ook hoofdstuk: [ voir ATC: NO3AX16
aussi chapitre: 1)
A-5 3360-393 [S6 capsules, hard, 150 mg 56 gélules, 150 mg G 45,33] 45,33 0,01 0,00}
13360-393 34,070 34,070
A-5 3360-401 [200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 124,26 124,26 0,0 0,00
13360-401 105,430 105,430
A-5 * 7714-686 |1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,5944 0,5944
IA-5 **  [7714-686 |l capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,5588| 0,5588]
PREGABALINE TEVA 300 mg TEVA PHARMA BELGIUM (zie ook hoofdstuk: I voir ATC: NO3AX16
aussi chapitre: I)
A-5 3360-419 [56 capsules, hard, 300 mg 56 gélules, 300 mg G 66,08| 66,08 0,01 0,00
3360-419 52,3901 52,390
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IA-5 3360-443 [200 capsules, hard, 300 mg 200 gélules, 300 mg 181,38 181,38 0,0 0,00
13360-443 157,7900] 157,790

A-5 * 7714-694 || capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,8719 0,8719

IA-5 ** |7714-694 |l capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,8363 0,8363

JA-5 *** 17714-694 |l capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg 0,8848] 0,8848 0,000 0,000

PREGABALINE TEVA 75 mg TEVA PHARMA BELGIUM ‘qf::sf‘c’ﬁa‘;‘;gidsl‘)uk I voir ATC: NO3AX16

A-5 3360-385 [56 capsules, hard, 75 mg 56 gélules, 75 mg 28,13 28,13] 0,008 0,00
13360-385 18,9100 18,9100

IA-S * 7714-678 |l capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 0,4357| 0,4357|

IA-5 **  [7714-678 |l capsule, hard, 75 mg | gélule, 75 mg 0,3579| 0,3579

IA-5 *#%* 17714-678 |l capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 0,4236| 0,4236| 0,000 0,000

op blz. 4287, 4288 en 4289, lees

aux pages 4287, 4288 et 4289, lire

IDOTAGRAPH 60 ml BAYER ATC: VOBCAO2
7714-777 |1 injectieflacon 60 ml oplossing voor injectie 1 flacon injectable 60 ml solution injectable 92,250 92,250
B-179 * [7714-777 |5 ml oplossing voor injectie 5 ml solution injectable 8,7417 8,7417
Conform de bepalingen van artikel 95 van dit ~ |[(Conformément aux dispositions de l'article 95 du
besluit is het door de verzekering verschuldigde [présent arrété, le montant dii par l'assurance est
bedrag berekend per 60 ml) calculé par 60 ml)
B-179 ** 7714-777 |5 ml oplossing voor injectie 5 ml solution injectable 8,1492 8,1492
Conform de bepalingen van artikel 95 van dit  [(Conformément aux dispositions de l'article 95 du
besluit is het door de verzekering verschuldigde |présent arrété, le montant dd par l'assurance est
bedrag berekend per 60 ml) calculé par 60 ml)
in plaats van au lieu de
DOTAGRAPH 60 ml BAYER ATC: VOBCAD2
7714-777 |l injectieflacon (glas) 60 ml oplossing voor I flacon injectable (verre) 60 ml solution 92,250 92,250
linjectie injectable
B-179 * |7714-777 |l injectieflacon 60 ml oplossing voor injectie 1 flacon injectable 60 ml solution injectable 104,9000] 104,9000|
B-179 ** |7714-777 |l injectieflacon 60 ml oplossing voor injectie 1 flacon injectable 60 ml solution injectable 97,7900 97,7900
op blz. 4324, lees a la page 4324, lire
SCS BOEHRINGER INGELHEIM .
VARGATEF 100 mg COMM.V ATC: LO1XE31
7714-603 |120 capsules, zacht, 100 mg 120 capsules molles, 100 mg 2235,000 2235,000
-118 * [7714-603 |1 capsule, zacht, 100 mg 1 gélule, 100 mg 19,8018 19,8018
A-118 ** [7714-603 |l capsule, zacht, 100 mg 1 gélule, 100 mg 19,7425 19,7425
SCS BOEHRINGER INGELHEIM . N
VARGATEF 150 mg COMM.V ATC: LOIXE31
7714-595 (60 capsules, zacht, 150 mg 60 capsules molles, 150 mg 2235,000 2235,000
A-118 * [7714-595 |l capsule, zacht, 150 mg 1 gélule, 150 mg 39,6035 39,6035
IA-118 **17714-595 |l capsule, zacht, 150 mg 1 gélule, 150 mg 39,4850 39,4850
in plaats van au lieu de
SCS BOEHRINGER INGELHEIM
'VARGATEF 100 mg COMM.V ATC: LO1XE31
7714-603 |120 capsules, zacht, 100 mg 120 capsules molles, 100 mg 2235,000 2235,000
IA-118 * |7714-603 |l capsule, zacht, 100 mg 1 gélule, 100 mg 19,8018 19,8018]
IA-118 **7714-603 |l capsule, zacht, 100 mg 1 gélule, 100 mg 19,7425 19,7425
SCS BOEHRINGER INGELHEIM .
[VARGATEF 150 mg COMM.V ATC: LOIXE31
7714-595 (60 capsules, zacht, 150 mg 60 capsules molles, 150 mg 2235,000 2235,000:
IA-118 * |7714-595 |l capsule, zacht, 150 mg 1 gélule, 150 mg 39,6035 39,6035
IA-118 **|7714-595 |l capsule, zacht, 150 mg 1 gélule, 150 mg 39,4850 39,4850
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op blz. 4382, lees a la page 4382, lire

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit KALYDECO (§ 7930000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001)

| - Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

(I A I A A A Gy
Ll bbbttt 1 |/ (voonaam

Lt PPl b I ] 1] (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pediatrie of in de pneumologie, verbonden aan een door het RIZIV
erkend referentiecentrum voor mucoviscidose:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de pediatrie of in de pneumologie, verbonden aan een door het RIZIV erkend referentiecentrum
voor mucoviscidose, verklaar dat de hierboven vermelde patiént 6 jaar of ouder is en lijdt aan mucoviscidose en dat hij/zij voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in § 7930000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001 voor de terugbetaling van de toediening
van KALYDECO:

Inderdaad, de hierboven vermelde patiént lijdt aan mucoviscidose gediagnosticeerd op basis van gelijktijdig:

de aanwezigheid van 2 CF-geassocieerde mutaties of op basis van een chloride waarde > 60 mmol/l in zweet

EN

de aanwezigheid van chronische sino-pulmonale ziekte of gastro-intestinale of voedingstoestand afwijkingen

EN

die €én van de volgende ‘gating-’ (klasse-lll-) mutaties in het CFTR-gen heeft, waarvan ik enkel bij de eerste aanvraag het protocol
toevoeg van genetische analyse:

G551D,
G1244E,
G1348D,
G178R,
G551S,
S1251N,
S$1255P,
S549N
S549R.

ogoooooooo

Ik verklaar bovendien dat de hierboven vermelde patiént nog geen longtransplantatie heeft ondergaan.

Ik verbind mij ertoe om mee te werken aan de registratie en verzameling van de gecodeerde gegevens die betrekking hebben op de
evolutie en uitkomst van de betrokken patiént via het Belgisch Mucoviscidose Register van het Wetenschappelijk Instituut
Volksgezondheid.

Ik verklaar dat ik mijn patiént volledig en voorafgaand aan de behandeling met KALYDECO heb ingelicht over de stopping rules van de
terugbetaling van KALYDECO.

Ik verbind mij ertoe geen terugbetaling meer aan te vragen voor de behandeling met KALYDECO indien de hierboven vermelde
patiént na 2 maanden behandeling, geen verbetering in de % ESW heeft van minstens 5 % ten opzichte van de startwaarde. Deze
metingen gebeuren buiten episodes van infectieuze opstoot en ik zal de therapietrouw van mijn patiént checken.

Startwaarde ESW L e op datum van

Indien mijn pati&ént geen verbetering van % ESW haalt van =2 5 %, weet ik dat ik gedurende de rest van de toegestane periode van
terugbetaling een substantiéle klinische verbetering van mijn patiént (bijv. body mass index) dien te observeren om alsdan een
verlenging van terugbetaling aan te vragen op het einde van deze toegestane periode.

In bijlage voeg ik een medisch verslag dat alle elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en recente
evolutie van de aandoening (protocol en resultaten van alle uitgevoerde onderzoeken , laboresultaten, genotype, longfunctie,
lichaamsgewicht, body mass index en nutritionele status, aard van de behandeling(en)) chronologisch beschrijft.
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Il — A O Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van vergoeding voor een periode van 12 maanden:

Ik, arts-specialist in de pediatrie of de pneumologie verbonden aan een door het RIZIV erkend referentiecentrum voor mucoviscidose,
verklaar dat de hierboven vermelde patiént nood heeft aan de vergoeding van de specialiteit KALYDECO met een maximale posologie
van 300 mg per dag (2 x 150 mg/dag) en 13 verpakkingen van 56 tabletten voor een eerste periode van 12 maanden.

Il — B O _Het betreft een aanvraag tot verlenging van vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden:

Ik, arts-specialist in de pediatrie of de pneumologie verbonden aan een door het RIZIV erkend referentiecentrum voor mucoviscidose,
verklaar dat de hierboven vermelde patiént reeds de terugbetaling voor KALYDECO bekomen heeft gedurende .................. (aantal)
periode(s) van 12 maanden en ik vraag de terugbetaling voor een nieuwe periode van 12 maanden om de behandeling met
KALYDECO te kunnen verderzetten gezien het voortzetten van de behandeling bij de hierboven vermelde patiént een medische
noodzaak is. Ik voeg het bewijs toe van de initiéle verbetering van minstens 5 % ESW na de eerste 2 maanden van behandeling of, zo
niet, het bewijs van de substantiéle klinische verbetering in de loop van de voorbije periode van terugbetaling, waarover het College
van geneesheren voor weesgeneesmiddelen zal oordelen.

Op basis van de hierboven vermelde elementen, verklaar ik dat de hierboven vermelde patiént de vergoeding van de specialiteit
KALYDECO nodig heeft voor een maximale posologie van 300 mg per dag (2 x 150 mg/dag) en 13 verpakkingen van 56 tabletten.

Il — Identificatie van het door het RIZIV erkend referentiecentrum voor mucoviscidose

Naam van het door het RIZIV erkend referentiecentrum voor mucoviscidose:

IV — Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis:

Naam en voornaam:
RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - LU - UU - UUU
Adres:

V_- Identificatie van de arts-specialist in pediatrie of in de pneumologie verbonden aan een door het RIZIV erkend
referentiecentrum voor mucoviscidose:

(I I B O 1)
(I Y O 0 B UG B )

(5 Y Y O B R (O 41

(I 0 3 B O I R )

(stempel) s (handtekening van de arts)
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ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande:
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité KALYDECO (§ 7930000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation):

1 A A A =
L 1] prenom)

L LI 1 1] numero daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste dans la pédiatrie ou dans la pneumologie, attaché a un centre de référence
reconnu en matiére de mucoviscidose par 'INAMI:

Je soussigné, médecin spécialiste en pédiatrie ou pneumologie, attaché a un centre de référence reconnu en matiere de
mucoviscidose par 'INAMI, certifie que le patient mentionné ci-dessus a 6 ans ou plus et est atteint de mucoviscidose et que ilfelle
remplit tous les conditions figurant au § 7930000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001 pour le remboursement de
KALYDECO :

En effet, le patient mentionné ci-dessus est atteint de mucoviscidose diagnostiquée sur base de, simultanément :

la présence de 2 mutations CF associées ou sur base d'une taux de chlorure dans la sueur > 60 mmol/|

ET

la présence d’'une maladie chronique sino-pulmonale ou gastro-intestinale ou déviations de I'état de nutritionnel
ET

qui présente une des mutations de défaut de régulation (classe Ill) du géne CFTR suivantes, dont je rejoins le protocole de I'analyse
génétique seulement lors de la premiére demande :

G551D,

G1244E,

G1349D,

G178R,

G551S,

S1251N,

S1255P,

S549N

S549R.

OooooooooDo

De plus, je déclare que le patient mentionné ci-dessus n’a pas encore subi une transplantation pulmonaire.

Je m’engage a collaborer a I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné
via le Registre Belge de la Mucoviscidose de I’ Institut Scientifique de Sante Publique.

Je déclare que jai informé mon patient, préalablement au traitement par KALYDECO, d'une fagon compléte sur les stopping rules du
remboursement de KALYDECO.

Je m’engage a ne plus demander le remboursement pour le traitement par KALYDECO si aprés 2 mois de traitement , le patient ne
présente pas une amélioration du % VEMS (volume Expiratoire Maximal par Seconde) d’au moins 5 % par rapport a la valeur initiale.
Ces valeurs ont été obtenues en dehors de toute épisode d’exacerbation infectieuse et je vérifierai la compliance de mon patient.

Valeur du VEMS au dEDUL.....oo en date

Si mon patient ne présente pas un amélioration du % de VEMS de = 5 %, je sais que, pour le reste de la période de remboursement
autorisée, je devrai observer une amélioration clinique substantielle chez mon patient (p.ex. body mass index) pour solliciter alors une
prolongation de remboursement a la fin de la période de remboursement autorisée.

En annexe, je joins un rapport médical mentionnant tous les éléments qui permettent le diagnostic et décrivant chronologiquement

I'évolution ancienne et récente de I'affection (protocole et résultats de tous les analyses, résultats de laboratoires, génotype, fonction
pulmonaire, poids corporel, body mass index et état nutritionnel nature(s) du/des traitement(s)) administrés.

Il — A OO |l s’agit d’'une premiére demande de remboursement pour une période de 12 mois:

Je soussigné, médecin spécialiste en pédiatrie ou pneumologie, attaché a un centre de référence reconnu en matiére de
mucoviscidose par 'INAMI, certifie que le patient mentionné ci-dessus nécessite de recevoir le remboursement de KALYDECO avec
une posologie maximale de 300 mg par jour (2 x 150 mg/dag) et 13 conditionnements de 56 comprimés pour une période de 12 mois.

Il - B O 1l s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois:

Je soussigné, médecin spécialiste en pédiatrie ou pneumologie, attaché a un centre de référence reconnu en matiére de
mucoviscidose par 'INAMI, certifie que le patient mentionné ci-dessus a déja bénéficié du remboursement de KALYDECO durant
............... (nombre) périodes de 12 mois et je demande le remboursement pour une nouvelle période de 12 mois afin de pouvoir
poursuivre le traitement chez le patient mentionné ci-dessus vue que la poursuite du traitement est une nécessité médicale. A ce but,
je joins la preuve d’'une amélioration initiale d’au moins 5 % de VEMS apres les 2 premiers mois de traitement, ou, sinon, la preuve
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d'une amélioration clinique substantielle au cours de la période de remboursement passée, qui sera évaluée par le Collége de
médecins pour les médicaments orphelins.

Sur base des éléments mentionnées ci-dessus, je certifie que le patient mentionné ci-dessus nécessite le remboursement de la
spécialité KALYDECO pour une posologie maximale de 300 mg par jour (2 x 150 mg/dag) et 13 conditionnements de 56 comprimés.

1l — Identification du_centre de référence reconnu en matiére de mucoviscidose par 'INAMI

Nom du centre de référence reconnu en matiére de mucoviscidose par INAMI :

IV — Identification du pharmacien hospitalier attaché a cet hdpital:

Nom et Prénom :

Numero INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - Luu - LU - UuU
Adresse:

V_— Identification du médecin spécialiste en pédiatrie ou pneumologie attaché a un de référence reconnu_en matiére de
mucoviscidose par 'INAMI:

(A A A ATV
A A B AT,
I A 0 B B g L )
LL 7 L] ] (date)
(cachet) (signature du médecin)
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v | I
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf/
/ ex- ex-usine
usine
KALYDECO 150 mg VERTEX PHARMACEUTICALS ATC: RO7AX02
7714-710 |56 filmomhulde tabletten, 150 mg 56 comprimés pelliculés, 150 mg 17995,000017995,0000
A-119 * [7714-710 |1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg T 340,7466| 340,7466
IA-119 ** |7714-710 |1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg T 340,6196] 340,6196
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in plaats van au lieu de
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v ] I
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf/
/ ex- ex-usine
usine
KALYDECO 150 mg VERTEX PHARMACEUTICALS ATC: RO7AX02
7714-710 |56 filmomhulde tabletten, 150 mg 56 comprimés pelliculés, 150 mg 17995,000017995,0000
IA-119* [7714-710 [1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 340,7466| 340,7466
IA-119 ** [7714-710 [1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 340,6196) 340,6196

op blz. 4382, lees

a la page 4382, lire

4° in hoofdstuk [V-bis:
a) in punt 40°, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

4° au chapitre IV-bis :
a) au point 40°, la spécialité suivante est supprimée:

Anti-hepatitis-B immunoglobulinen — Immunoglobulines anti-hépatite B
(NEOHEPATECT) (ATC : J06BB04)

B-308 2941-060 amp. L.V. per
B-308* 0751-362 pr. amp. L.V. amp. I.V.
B-308** 0751-362 pr. amp. L.V. par

b) in punt 40°, worden de volgende specialiteiten toegevoegd: b) au point 40°, les spécialités suivantes sont insérées:

ANTI-HEPATITIS-B IMMUNOGLOBULINEN — IMMUNOGLOBULINES ANTI-HEPATITE B
(NEOHEPATECT) (ATC : JO6BB04)

B-308 3153-061 amp. L.V. 40 mL per
B-308* 7714-819 pr. amp. I.V. 40 mL amp. V. 40 mL
B-308** 7714-819 pr. amp. I.V. 40 mL par

ANTI-HEPATITIS-B IMMUNOGLOBULINEN — IMMUNOGLOBULINES ANTI-HEPATITE B
(NEOHEPATECT) (ATC : JO6BB04)

B-308 3153-079 amp. LV.2mL per
B-308* 7714-843 pr.amp. LV.2mL amp. 1.V.2mL
B-308™* 7714-843 pr.amp. V.2 mL par

ANTI-HEPATITIS-B IMMUNOGLOBULINEN — IMMUNOGLOBULINES ANTI-HEPATITE B
(NEOHEPATECT) (ATC : JO6BB04)

B-308 3153-087 amp. 1.V. 10 mL per
B-308* 7714-850 pr.amp. .V. 10 mL amp. 1.V. 10 mL
B-308** 7714-850 pr. amp. V. 10 mL par

in plaats van au lieu de

4° in hoofdstuk IV-bis, in punt 40° wordt de inschrijving van de
volgende specialiteit vervangen als volgt:

4° au chapitre 1V-bis, au point 40° l'inscription de la spécialité
suivante est remplacée comme suit:

ANTI-HEPATITIS-B IMMUNOGLOBULINEN — IMMUNOGLOBULINES ANTI-HEPATITE B
(NEOHEPATECT) (ATC : JOBBB04)

B-308 3153-061 amp. |.V. 40 mL per
B-308* 7714-819 pr. amp. |.V. 40 mL amp. .V. 40 mL
B-308** 7714-819 pr. amp. L.V. 40 mL par

ANTI-HEPATITIS-B IMMUNOGLOBULINEN - IMMUNOGLOBULINES ANTI-HEPATITE B
(NEOHEPATECT) (ATC : JOBBB04)

B-308 3153-079 amp. L.V.2mL per
B-308* 7714-843 pr. amp. L.V. 2 mL amp. LV.2mL
B-308** 7714-843 pr. amp. .V.2 mL par

ANTI-HEPATITIS-B IMMUNOGLOBULINEN — IMMUNOGLOBULINES ANTI-HEPATITE B
(NEOHEPATECT) (ATC : JO6BB04)

B-308 3153-087 amp. 1.V. 10 mL per
B-308* 7714-850 pr.amp. 1.V. 10 mL amp. 1.V. 10 mL
B-308™* 7714-850 pr. amp. V. 10 mL par
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op blz. 4383, lees

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoegd:

LO1XE31 - Nintedanib

LO4AA32 - Apremilast

RO7AX02 - lvacaftor

in plaats van

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoegd:

C10BAO05 - Ezetimibe en atorvastatine

LO4AA32 - Apremilast

RO7AX02 - lvacaftor

a la page 4383, lire

Art. 3. — A I'annexe IV du méme arréte, tel qu'il a été modifié a
ce jour, le codes ATC libellé comme suit est ajoutés:
LO1XE31 - Nintedanib

LO4AA32 - Apremilast

R0O7AX02 - lvacaftor

au lieu de

Art. 3. — A l'annexe IV du méme arrété, tel qu’il a été modifié a
ce jour, le codes ATC libellé comme suit est ajoutés:
C10BAO05 - Ezetimibe et atorvastatine

LO4AA32 - Apremilast

RO7AX02 - lvacaftor



