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SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2023/45255]

13 SEPTEMBRE 2023. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
I’arrété royal du 1°° février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharma-
ceutiques

Le 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 aott 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 aotit 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décem-
bre 2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa
1¢%, inséré par la loi du 13 décembre 2006, article 35bis, § 3, huitieme
alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1°" et 2, inséré
par la loi du 10 aofit 2001, modifié par la loi du 19 décembre 2008 et § 8,
troisieme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008.

Vu l'arrété royal du 1 février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colit des spécialités pharmaceutiques,
notamment les articles 20, 22, 27, 52, 60, 66, 71, 98, 112 et 130, tel qu'il
a été modifié a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 10 janvier 2023, les 14 et 28 mars 2023, le
30 mai 2023, les 13 et 27 juin 2023 et les 6 et 11 juillet 2023 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 27 juin 2023 et le 11 juillet 2023

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les 21, 22, 23 et
29 juin 2023 et les 3,5,12,13,17,18,19, 20, 25 et 26 juillet 2023;

Vu l'accord de la Secrétaire d’Etat au Budget du 28 juin 2023 et des
5,6,7,13,17,20 et 26 juillet 2023;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités: CREON 25000 ,
EZETIMIBE EG (PI-PHARMA), EZETIMIBE MYLAN (PI-.PHARMA),
EZETIMIBE SANDOZ (PI-PHARMA), FESOTERODINE AB, HERZUMA
(ORIFARM), LETROZOLE EG (PI-PHARMA), SUGAMMADEX
100mg/mL (ASPEN), VYXEOS LIPOSOMAL notre Secrétaire d Etat du
Budget n’a pas marqué d’accord dans le délai de dix jours mentionné a
l'article 35bis, § 15, de la loi relative a 1’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 consé-
quent réputés avoir été donnés;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
l'arrété royal du 1" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 25 juillet 2023 en ce qui concerne la spécialité
TECVAYLIL;

Apres proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l'article 112 de
l'arrété royal du 1°" février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 25 juillet 2023 en ce qui concerne la spécialité
CABOMETYX;

Vu les notifications aux demandeurs des 7, 25, 26, 27 et 31 juillet 2023

Vu la demande d’avis dans un délai de 30 jours, adressée au Conseil
d’Etat le 11 aott 2023, en application de l'article 84, § 1%, alinéa 1%, 2°
des lois sur le Conseil d’ Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Vu la décision 74.362/2 du Conseil d’Etat de ne pas donner d’avis sur
cette demande dans ce délai, conformément a l'article 84, § 5, des lois
sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte :

Article 1¢". Al’annexe I de l’arrété royal du 1 février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matiere d’intervention de 1’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques, telle qu’elle a été modifiée a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C — 2023/45255]

13 SEPTEMBER 2023. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 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, 13 december 2006,
25 april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006 , artikel 35bis § 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 en § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van
19 december 2008.

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van
de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, in het
bijzonder artikelen 20, 22, 27, 52, 60, 66, 71, 98, 112 en 130, zoals tot op
heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 10 januari 2023, op 14 en 28 maart 2023, op
30 mei 2023, op 13 en 27 juni 2023 en op 6 en 11 juli 2023 ;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 27 juni 2023 en op
11 juli 2023;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién, gegeven op 21,
22,23 en 29 juni 2023 en op 3,5,12,13,17,18,19,20, 25 en 26 juli 2023

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
op 28 juni 2023 en op 5,6,7,13,17,20 en 26 juli 2023

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: CREON
25000 , EZETIMIBE EG (PI-PHARMA), EZETIMIBE MYLAN (PI-
PHARMA), EZETIMIBE SANDOZ (PI-PHARMA), FESOTERODINE
AB, HERZUMA (ORIFARM), LETROZOLE EG (PI-PHARMA), SUGAM-
MADEX 100mg/mL (ASPEN), VYXEOS LIPOSOMAL door Onze
Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend binnen een
termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betretfende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling wordt
geacht te zijn verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit TECVAYLI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 25 juli 2023;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit CABOMETYX een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 25 juli 2023;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 7, 25, 26, 27 en
31 juli 2023;

Gelet op de adviesaanvraag binnen 30 dagen, die op 11 augus-
tus 2023 bij de Raad van State is ingediend, met toepassing van
artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de wetten op de Raad van State,
gecoordineerd op 12 januari 1973;

Gelet op de beslissing 74.362/2 van de Raad van State om geen
advies te verlenen over deze aanvraag binnen die termijn, overeenkom-
stig artikel 84, § 5, van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd
op 12 januari 1973;

Besluit :

Artikel 1. In bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialitei-
ten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:
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1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

17 in hoofdstuk I:

a) worden de volgende specialileiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragear)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Cbs
Cpm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedriff

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buifen

bedrijf

EZETIMIBE EG 10 mg (Pi-Pharma)

PI-PHARM A

hoofdstuk: 1V}

(voir aussi chapitre: IV [ zie ook

ATC: C10AX09

B-268

B-268*
B-263*
B-268 "

4731-311
4731-311
T738-503
T733-503
T738-503

100 comprimés, 10mg

1 comprimé, 10 mg
1 comprimé, 10 mg

1 comprimé, 10 mg

100 tabletten, 10mg

1 tablet, 10 mg
1 tablet, 10 mg
1 tablet, 10 mg

G

G
G
G

39,81
28,56
0,36586
03027
0,247§

39,81
28,56
0,2886
03027
0,2476

8,07

0,0807

10,21

01021

EZETIMIBE MYLAN 10 mg

(Pi-Pharma)

PI-PHARMA

hoofdstuk: 1V)

(voir aussi chapitre: IV / zie o

ok

ATC: C10AX09

B-263

B-268 "
B-264 **
B-263 "

4715-231
4715-231
TT3i8-511
T738-511
TT8-611

100 comprimés, 10mg

1 comprimé, 10 mg

1 comprimé, 10 mg

1 comprimé, 10 mg

100 tabletten, 10mg

1 1ablet, 10 mg
1 fablet, 10 mg

1 1ablet, 10 mg

G

G
G
G

40,58
29.49
0,3808
031286
0,35653

40,38
29,49
0,3308
03126

03583

5,22

0,0822

10,46

0,1045

EZETIMIBE SANDOZ 10m

g (Pi-Pharma)

PI-PHARMA

hoofdstuk: 1V)

(voir aussl chapitre: IV f zig ook

ATC: C10AX09

B-263 4733-704 100 comprimés, 10mg 100 tabletten, 10mg G 40,21 40,21 6,12 10,30
4738-fo4 2890 28,90

B-268* 7733-529 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 03730 03730

B-268* T735-529 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 03053 03083

B-263 ** T733-528 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 03515 03515 0,0812 01030

LETROZOLE EG 2,5 myg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATG: L02BGO4

A2T 4654-155 30 comprimés pelliculés, 2,5 mg 30 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 32,65 32,685 0,00 0,00
4684-155 22,31 22,31

A2T 4736-583 100 comprimés pelliculds, 2,5mg 100 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 76,18 76,18 0,00 0,00
4736-583 60.31 60,31

A2T* TT738-537 1 comprimé pélliculéd, 2,5 myg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 0,7104 0,7104

A-27 T738-537 1 comprimé pélliculé, 2,5mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 myg 0,63982 0,6382

BT e T738-537 1 comprimé pélliculd, 2,5 myg 1 filmom hulde tablet, 2,56 myg 0,7113 07113 0,0000 0,0000

b} l'inscription des spécialités suivanies est remplacee

comme suit:

vervangen als volgt:

b} wordl de inschrijving van de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (DemandsuriAanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Chbs
Cpm

Prix
Prijs

eX-

Base

remb
Basis v
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usine / tagem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriyf
DIPRIVAN 1 % ASPEN PHARMA IRELAND LTD ATG: NOMAX10
0744672 1 seringue prérempfie 50 mi 1 voorgevulde spuit 50 mi 15,01 15,01
émulsion pour perfusion ef emulsie voor infusie en injectie,
injection, 10 mg/mf 10 mg/mi
A30 ™ 0744672 1 seringue préremplie 50 mL 1 voorgevulde spuit 50 mL emulsie R 19,3700 | 18,3700
émulsion pour perfusion at voor infusie en injectie, 10 mg/mL
injection, 10 mg/mL
A20 0744672 1 seringus préremplis 50 mL 1 voorgevulde spuit 50 mL emulsis R 15,9100 | 15,9100
émulsion pour perfusion et voor infusie en injectie, 10 mg/mL
injection, 10 mg/mL
DIPRIVAN 2 % ASPEN PHARMA IRELAND LTD ATG: NOMAX10
OF60-793 1 seringue préremplie 50 mf 1 voorgevulde spuif 50 mf 15,70 15,70
émulsion pour perfusion, 20 emulsie voor infusie, 20 mg/m!
mg/mi
A30 ¥ 0760-793 1 geringue préremplie 50 mL 1 yoorgevulde spuit 50 mL emulsie R 20,2600 | 20,2600
émulsion pour perfusion, 20 mg/mL | voor infusie, 20 mg/mlL
A2D 0760-793 1 seringue préremplie 80 mL 1 yoorgevulde spuit 80 mL emulsie R 16,6400 | 16,6400

émulsion pour perfusion, 20 mg/mlL

voor infusie, 20 mg/mL

2" au chapitre IV:

a) Au § 70100, les spécialités suivantes sont inserées:

2°in hoofdstuk IV:

a) In § 70100, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnemeants Varpakkingsn Obs Prix Basa I
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
GREQN 25000 VIATRIS ATC: ADSAADZ
A-4 4651-201 200 gélules gastro-résistantess, 200 maagsapresistante capsules, M 33,789 33,789 0,00 0,00
300mg hard, 300 mg
4681-201 67,26 67,26
A4 0761-585 1 gélule gastro-résistante, 300 mg 1 maagsapresistente capsule, 0,3821 03921
hard, 300 myg
A-g 0761-535 1 gélule gastro-résistants, 300 mg 1 maagsaprasistents capsule, 03665 03565
hard, 300 mg
B4 on 0761-585 1 gélule gastro-résistants, 300 mg 1 maagsapresistente capsule, 02837 03937 0,0000 0,0000

hard, 300 mg

b} Au § 70200, les spécialités suivantes sonl inserées:

b} In § 70200,

worden de volgende specialiteiten ingevoeqd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/danvrager)

Cat Code

Conditionnements

Verpakkingen

CObs
Cpm

Prix
Prijs
ex-
usine /

Base
de
remb
Basis v
tegem
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hard, 300 mg

buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
GREQN 25000 VIATRIS ATC: ADSAADZ
A-4 4651-201 200 gélules gastro-résistantess, 200 maagsapresistante capsules, M 33,789 33,789 0,00 0,00
300mg hard, 300 mg
4681-201 67,26 67,26
A4 0761-585 1 gélule gastro-résistante, 300 mg 1 maagsapresistente capsule, 0,3821 03921
hard, 300 myg
A-g 0761-535 1 gélule gastro-résistants, 300 mg 1 maagsaprasistents capsule, 03665 03565
hard, 300 mg
B4 on 0761-585 1 gélule gastro-résistants, 300 mg 1 maagsapresistente capsule, 02837 03937 0,0000 0,0000

c) Au § 70300, les spécialités suivantes sont insérées:

c) In § 70300, worden de volgende specialiteiten ingevoeqd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/danvrager)

hard, 300 mg

Cat. Code Conditionnemants Varpakkingsn Obs Prix Basa I
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedriff
GREQN 25000 VIATRIS ATC: ADSAADZ
B-51 4641-2M 200 gélules gastro-résistantss, 200 maagsapresistante capsules, 1 83,79 83,79 9,90 15,00
300mg hard, 300 mg
4681-201 67,26 67,26
B-51* 0751-585 1 gélule gastro-résistants, 300 mg 1 maagsapresistente capsule, 0,3821 03921
hard, 300 mg
B-b1 ** 0761-535 1 gélule gastro-résistants, 300 mg 1 maagsapresistente capsule, 03665 03565
hard, 300 mg
B-p1 we* 0761-535 1 gélule gastro-résistants, 300 mg 1 maagsapresistents capsule, 03837 03837 0,0495 0,0750

d) Au § 70400, les spécialités suivantes sonl insérées:

d) In § 70400, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeurfdanvrager)

GCat.

Code

Conditionnements Vearpakkingen Cbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s | tegem
buifen
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
CRECON 25000 VIATRIS ATC: ADSAADZ
A-4 46351-20 200 gélules gastro-résistantss, 200 maagsapresistante capsules, it 83,79 83,79 0,00 0,00
300mg hard, 300 mg
4681-201 67,26 67,26
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Adr

Ad

Bodf e

0751-685

0751-685

0751-535

1 gélule gastro-résistanta, 300 mg

1 gélule gastro-résistants, 300 mg

1 gélule gastro-résistants, 300 mg

1 maagsaprasistents capsule, 0,2821 03821

hard, 300 mg

1 maagsapresistents capsule, 03665 0,3565

hard, 300 mg

1 maagsapresistents capsule, 0,3837 03927 0,0000 0,0000
hard, 300 mg

e)le § 410101 est supprimé (Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

fyle § 410104 est supprimé {(Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

g) le § 410200 est supprimé (Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

e) § 410101 wordt geschrapt (Recom binant groeihorm oon
{somatropine});

fy § 410104 wordt geschrapt (Recombinant groeihomm con
(somatropine}),

q) § 410200 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon
{somatropine});

hy Au § 700000, l'inscription des spécialités suivantes est h} In § 700000, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeurfdanvrager)

Cat. Code Conditionnemeants Varpakkingsn Obs Prix Basa I
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
ALPHARIX-TETRA {vaccin 2022 - 2023) GLAXOSMITHKLINE ATC: JOTBBO2
PHARMACGEUTICALS
B-201 4670-576 1 geringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 17,02 17,02 2,45 4,08
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
4670-576 9,22 9,22

INFLUVAC TETRA (vaccin

2023 - 2024y VIATRIS

ATC: JOTBBO2

B-201 4665-212 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit0,5 mL 17,02 17,02 2,45 4,08
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injactie, 1 dosis
4665-212 9,22 9,22
VAXIGRIP TETRA (vaccin 2023 - 2024} SANGFI BEL GIUM ATG: JO7BBO2
B-201 4674-435 1 saringue préremplie 0,5 mL 1 voorgavulde spuit 0.5 mL 17,02 17,02 2,456 4,08
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
4674-438 9,22 9,22
i} Au § 2680000, les spécialités suivantes sont insérées: i} In § 2680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragear)
Cat. Code Conditionnem ents Verpakkingen Cbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s | tegem
buiten
bedrijf ex-
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usine /
buifen
bedrijf
FESQTERGDINE AB 4 myg AURCBINDO NV ATC: G04BD11
B-265 4664-645 28 comprimés & libération 28 tabletten metverlengde afgifte, 21,41 21,41 324 5,57
prolongée, 4mg 4myg
4664-645 12,60 12,60
B-265 4664-675 100 comprimés & libération 100 tabletten met verlengde 53,99 53,89 3,75 14,73
prolongée, 4myg afgifte, 4 myg
4664-678 45,30 45,30
B-265* 7735-487 1 comprimé & libération prolongée, 1 fablet met vedengde afgifte, 4 mg 0,5513 0,6513
4myg
B-265** 7738-487 1 comprimé & libération prolongée, 1 fablet met vedengde afgifte, 4 mg 0,4802 0,4802
4 mg
B-265 ** T738-487 1 comprimé & libération prolongée, 1 tablet met verengde afgifte, 4 mg 0,5393 0,5393 0,0875 01473
4my
FESQTERGDINE AB 8 myg AURCBINDO NV ATC: GO4BD11
B-265 4664-652 28 comprimés a libération 28 tabletten metverlengde afgifte, 2212 22,12 3,48 5,81
prolongée, Smyg dmyg
4664-652 13,15 13,15
B-265 4664-660 100 comprimés & libération 100 tabletten met verlengde 6134 61,34 9,08 15,00
prolongée, 3mg afgifte, 8mg
4664-660 47,35 47,35
B-265* 7733-495 1 comprimé a libération prolongée, 1 tablet met vedengde afgifte, 3mg 06730 056730
dmg
B-265** 7735-495 1 comprimé & libération prolongée, 1 tablet met varengde afgifte, 3 mg 0,5018 0,6018
dmyg
B-265 *** 7735-495 1 comprimé & libération prolongée, 1 fablet met vedengde afgifte, S myg 0,5628 0,6629 0,0908 0,1500
3 mg

i¥le § 3180101 est supprimé {(Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

k) le § 3180102 estsupprimé (Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

1} le § 3180200 est supprimeé {(Hormone de croissance
recombinant {somatropine));

m}) le § 3180300 est supprimé (Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

n}le § 3260100 estsupprimé (Hormone de croissance
recombinant {somatropine)y;

0} le § 3260200 eslsupprimé (Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

p)le § 3590101 estsupprimé (Hormone de croissance
recombinant {somatropine)y;

i) § 3180101 wordt geschrapt (Recombinant groeihomm oon

{somatropine});

k) § 3180102 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon

{somatropine)};

1} § 3180200 wordt geschrapt (Recombinant groeihomm oon

{somatropine)};

m} § 3180300 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon

(somatropine));

n) § 3260100 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon

{somatropine)};

0) § 3260200 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon

(somatropine));

p) § 3590101 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon

{somatropine)};
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q) le § 3590102 estsupprimé (Hormone de croissance
recombinant {somatropine)y;

r}le § 3590200 estsupprimé (Homone de croissance
recombinant (somatropine});

s} Au § 5630000, les spécialités suivantes sont insérées:

q) § 3590102 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon
{somatropine)};

r) § 3500200 wordt geschrapt (Recom binant groeihorm oon
(somatropine));

s) In § 5630000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
GCat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
SUGAMMADEX ASPEMN 100 mg/mL ASPEN PHARMA IRELAND LTD ATC: VO3AB3S
7738479 10 flacons injecfables 2 mL 10 injectieffacons 2 mL 318,24 318,24
solution injectable, 100 mg/mt opfossing voor injectie, 100
mg/fmi
Ba1z* T738-479 1 flacon injectable 2 mL sclution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 34,4440 | 34,4440
injectable, 100 mg/mL voor injectie, 100 mg/mlL
B-a12* T7353-479 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 33,7330 | 33,7320
injectable, 100 mg/mL voor injectie, 100 mgimlL
SUGAMMADEX ASPEMN 100 mg/mL ASPEN PHARMA IRELAND LTD ATG: VO3AB3S
7738461 10 flacons injecfables 5 mL 10 injectieffacons & mL 795,60 795,60
solufion injectable, 100 mg/mt opfossing voor injectie, 100
mg/fmi
Ba12* T735-461 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing G 35,0450 | §5,0450
injectable, 100 mg/mL voor injectie, 100 mg/mlL
B-a12* T735-461 1 flacon injectable & mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing G 842340 | 54,3340
injectable, 100 mgfmL voor injectie, 100 mgimlL

ty Au § 6010000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 6010000

a) La spécialité pharmaceutique & base de rufinamide fait 'objet d'un
remboursement si elle est utilisde dans le traitement adjuvant des crises
d'épilepsis associdas au syndrome de Lennox-Gastaut chez les bénéficiaires
agés de 1 ans ou plus, répondant simultanément aux deux conditions
suivantas:

fy In § 6010000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6010000

a) D'e farmaceutische specialitsit op basis van rufinamide wordt vergoed
indien ze wordt toegediend als adjuvants therapie bij de behandeling van
aanvallen van epilepsis in verband met het syndroom van Lennox-Gastaut bij
achthebbenden van 1 jaar en ouder die gelijklijdig aan de twee volgends
voonyaarden beantwoorden

- le diagnostic a 414 41abli sur base d'un EEG et de la clinique, - de diagnose werd gesteld op basis van een EEG en van de klinische

toestand,

- EN de rechthebbende antwoordt niet of onvoldoende, behalve in geval
van intolerantie(s) of contra-ndicatie(s), op ten minste twee
voorafgaande behandelingsn die enerzijds valproinezuur ( al dan niet
geassocieerd aan esn benzodiazeping) en anderzijds topiramaat enfof
lamotriging bevatten.

- ET le bénéficiaire ne répond pas ou répond de maniére insuffisante & au
moins deux traitements antérieurs ayant comporté, saufen cas
d'intoléranceais) ou de contre-indication(s), d'une part 'acide valproigues,
(ass0cié ou non & une benzodiazéping), et, d'autre part, le topiramate
atfou la lamotrigine

b} Le nombre de conditionnements remboursé tiendra comptes d'une
posclogie maximale de 456 mg/kgfjour chez les bénéficiaires de 1 an a 3 ans
inclus, de 1000 mg par jour chez les bénéficiaires de < 30 kg, de 1300 myg

b} Het aantal vergoadbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 45 mg'kgfdag bij rachthebbenden van 1 jaar toten
meat 3 jaar, van 1000 mg per dag bij rechthebbenden met gen gewicht < 30
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par jour chez les bénsficiaires dont le poids est compris antre 30 et 50 kg, de
2400 mg par jour chez les bénaficiaires dont |2 poids est compris entre 50,1
kg et 70 kg et de 3200 mg par jour chez les bénsficiaires de = 70 kg.

c) Quil 'agisse d'une premiére demande de remboursement ou d'une
demande de prolongation du remboursement, le remboursement est
conditionné par la fourniture préalable au médecin- conseil d'un formulaire de
demande dont le modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe, qui
doit &tre dlment complété et signé par un médecin spécialiste neuropédiatre,
neurclogue avec reconnaissance en pédiatrie, neurclogue, expérimenté dans
le diagnostic stle fraitem ent de I'épilepsie ou un médecin neuropsychiatre
attaché a un centre de référence pour bénéficiaires souffrant d'épilepsie
rebelle.

Laorequ'il s'agit d'une premiére demande, le médacin spécialists visd ci-
dassus doit joindre & ce formulaire un rapport m &dical circonstancié
démontrant gque le bénéficiaire répond aux critéres visés au point a) et
décrivant chronologiguement I"évolution ancienne et récente de "affection
(avec mention des résultats des examens technigues réalisés, de la
nature des traitements préalablement administrés, des doses utilisées et
des effets Eventusls constatés)

Lorsqu'il s"agit d'une demande de renouvellement d'un remboursement
déj&d accordé sur base de la présente réglementation, le spécialiste visé
ci-dessus doit joindre au formulaire un rapport médical décrivant
I"évolution de I"affection sous le traitement remboursé et démontrant la
présence d'une réponse thérapeutique satisfaisants a la thérapie par
cette spécialité en add-on, sur base d'une diminution de la fréquence et
de |a sévérité des crises tonigues-atoniques et du nombre total de crises

En complétant ainsi ce formulaire de demande aux rubriques ad hoc, e
médecin-spécialiste susvisé, simultanément:

1. attests que les conditions mentionnées ci-dessus au point a) sont
toutes remplies chez le bénéficiaire concerné, at, lorsgu'il s"agit d'une
demande de renouvellement, attests qu'une réponse thérapautique
satisfaisants & la thérapis par cette spécialité en association a £t8
constatée chez ce bénéficiaire;

2. g'engage & joindre au formulaire de premiére demande ou de
renouvellement, comme prévu ci-dessus au paint c), un rapport
meédical;

3 confirme d'avoir connaissance de la posclogie maximum
remboursable par jour;

4. s'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés;

5 meantionne les éléments permettant d'identifier le pharmacien
hospitalier de référence;

6. g'engage & collaborer, en application du point f) ci-dessous, &
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives &
I"évolution et au devenir du bénéficiaire concerng

d) L'autorisation de remboursement sera accordée par le médecin consail
pour une période initiale de 12 mois, en application de la procédure visée
aux articles 7, 8 et 8 de l'arr&té royal du 6 décembre 2013 relatif aux régles
subordonnant le remboursement des médicaments orphelins et des
spécialités pharmaceutigues remboursables dans le cadre d'une maladie rars
a une appréciation du Collége de médecins concarné, &tabli par le Roi en
application de article 35bis, § 10 de la Lol relative & I'assurance obligatoire
soins de santé etindemnités coordonnéde le 14 juillet 1894,

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive:

kg, van 1300 mg per dag bij rechthebbenden met sen gewicht tussen 30 en
80 kg, van 2400 mg per dag bi] rechthebbenden met een gewicht tussen 50,1
kg en 70 kg en van 3200 mg per dag bl rechthebbenden met ean gewicht =
70 kg.

c) Zowel voor een eerste aanvraag totvergoeding als voor een aanvraag tot
verlenging van de vergoeding, is de vergoading athankelijk van het ter

beschikking stellen aan de adviserend-arts, voorafgaand aan de behandeling,

van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de huidige
paragraafis overgenomen, ingsvuld en ondertekend door een arts specialist
in de neuropediatrie, neuroloog met een erkenning in pediatrie, neurcloog,
ervaren in de diagnose en behandeling van epilepsie of een neuropsychiater
verbonden aan een referentiscentrum voor rechthebbenden lijdend aan
refractaire epilepsia.

Indien het een asrste aanvraag tot vergoeding betreft, diant de
bovenverm elde arts-specialist bij het aanvraagformulier een medisch
verslag te voegen, waarin wordt aangetoond dat de rechthebbende aan
de criteria beschreven in punt a) voldoet, en dat chronologisch de
vroagers en recents voorgeschiedenis van de aandoening beschrijft (met
vermelding van de resultaten van de uitgevoerde technische
onderzoeken, de aard van de voorafgaande behandelingen, de gebruikte
doses en de bereikte resultatan).

Indien het een aanvraag betreft tot hernisuwing van de op basisvan
voorafgaande reglem entering goedgekeurde vergoeding, dient de
bovenverm elde arts-specialist bi] het aanvraagformulier een medisch
varslag ta voegen, waarin de evolutie van de aandoening onder da
vergoede behandeling wordt beschraven en waarin gen voldoands
therap eutisch antwoord van een combinatiebehandeling met deze
specialiteit wordt aangetoond, op basis van een vermindering van de
frequentie en de emst van de tonische-atonische aanvallen en het totaal
aantal aanvallen.

Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, bevestigt de
bovenverm elde arts-specialist, gelijktijdig :

1. dat alle in punt a) hierboven vermelde voorwaarden bij de betrokken
rechthebbende vervuld zijn, en, indien het een aanvraag tot verlenging
van de vergoeding betreft, dat er bij de betrokken rechthebbends gen
voldosnda therapeutisch antwoord werd vastgesteld van de
combinatiebghandeling met deze spacialitait;

2. een medisch verslag bij het eerste aanvraagformulier of
aanvraagformulier van hernieuwing, te hebben gevoegd zoals
hierboven voorzien in het punt c);

3. de maximum vergoedbare posologie per dag te kennen;

4 zich ertoe te verbinden de bewijsstukken die de geattesteerds
gegevens ondersteunen ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

5. de elementen te vermelden die toglaten de betrokken
Ziekenhuisapotheker te identificeren;

§. zich ertoe te verbinden mee te werken, in toepassing van punt f)
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de
betrokken rechthebbends.

d) De togstemming voor vergoeding zal door de adviserend-arts verleend
worden voor een eerste periods van 12 maanden , in togpassing van de
procedure bedoald in de artikels ¥, 8 en 9 van het koninklijk besluitvan 6
december 2018 over de terugbatalingsreglementering, van
waesgenessmiddelen en van de farmaceutische specialiteiten dig in het
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar zijn, die de vergoading
ondenyerpt aan een onderzoek door het betrokken College van artsen,
opgericht door de Keoning in toepassing van artikel 25bis, §10 van de Wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uvitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1894,

Cnafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing:
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1. attribue au bénéficiaire concemé un numéro spécifique, unigus,

codé de fagon & rendre impossible lNdentification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro doit figurer I'ldentification de I'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de péricde autorisée;

2. communique au médecin demandeur susvisé le numéro unigue
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée. La premiére période autorisée est de maximum 12
mois Les prolongations sont délivrées par périodes renouvelables de
maximum 12 mois;

A communigue au pharmacien hospitalier visé au point ¢) 5 ci-dessus,
un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et du
médecin demandsur, avec les dates de début et de fin de la période
autorisde

e) Le remboursemeant n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & |a dispensation, d'une copie du document visé au
pointd) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre une copie du
document visé au point d) 3 & la facture intégrée individuelle du bénéficiaire
CONcerns

f) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des M &dicam ents
d'exécuter les missions définies & |article 29bis et 35bis de la Lo,
notamment en ce qui concerne une modification ultérisure de linscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que das donndes codées, relatives a I"&volution et au devenir des
bénéficiaires racevant ce remboursement, puissant &fre anregistrées et
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalitds relatives & la nature des
donndes, & I'enregistrement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées parle
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicam ents aprés avis de 'Autorité de protection des données.

gy L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maxi-mum, sur base du formulaire A diment compl&té
parle médecin visé au point ¢) ainsi que de la motivation de la poursuite du
traitement et renvoyé au médecin-conseil de 'organisme assureur, en
application de la procédure visée aux articles 7, 8, et 8 de I"arrété royal du 8
Juillet 2004 relatif au remboursemeant des médicaments orpheling, leguel
soumet la prolongation du remboursement & un examen du Collége des
mé&decing pour las médicam ents orphelins, établie par le Roi dans
I"application de I'article 38bis, § 10 de |a loi relative & 'assurance obligatoire
soins de santé etindemnités coordonnéde le 14 juillet 1894,

Annexe A: Modeéle de formulaire de demande

1. aan de betreffends begunstigde een specifiek en uniek nummer
verlenen dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogalijk is. Dit nummer mosat da
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alscok de data van
begin en einde van de toegestane periode;

2. aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer toegekend
aan de rechthebbende meedelen, alsook de data van begin en einde
van te toegestane periode. De eerste toegastane periode is beperkt
tot maximum 12 maanden. De verlengingen worden tosgestaan voor
hernieuwbare periodes van maximurm 12 maanden;

3. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt ¢) 5 hierboven, ean
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
tosgestane peariods

&) D'e vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken afleverendes
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bazit
bedoeld onder punt d) 3. Met het cog hiercp moet de afleverende apotheker
een kopie van het document bedoeld onder punt d} 3 aan de globale
individuele factuur van de betrokken rechthebbende toevoegen

f) Tenginde de Commissie Tegemaoeatkoming Geneasmiddelen tos te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald ean verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische spacialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toagestaan voor Zover de gecodeards gegevans over de evolutie en uitkom st
van begunstigden die deze vergoading ontvangen, geregistreerd worden en
voonkerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan ds
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

g) D'e machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nisuwe periodes
van maximurm 12 maanden, op basis van het aanvraagformulier &, behoorlijk
ingevuld door de arts vermeld in punt ¢) en teruggestuurd 2an de adviserend -
arts van de verzekeringsinstelling, in togpassing van de procsdure bedoeld in
de artikels 7, 8, 8 van hetkoninklijk besluit van 8 juli 2004 betreffende de
vergoeding van weesgenaasmiddelen dat de verlenging van de vergoaeding
ondenyerpt aan gan onderzosk van het College van artsen voor
waesgenessmiddelen, opgericht door de Koning ter uitvoering van artikal
38bis, § 10 van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1884,

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de rufinamide (§ 6010000 du chapitre IV de la

liste jointe a 'AR. du 1° fevrier 2018)

| — Identification du beénéficiaire (nom, prénom, num éro d'affiliation a l"organisme assureur):

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste neuropédiatre, neurologque, pédiatre ou neuropsychiatre attaché a un

centre de référence en matiére d'épilepsie rebelle.

Je soussigné, docteur en meédecine,

u neuropediatre

U neurologue avec reconnaissance en pédiatrie
u neurclogue

ou

u neuropsychialre attaché a un centre de référence en matiére d'épilepsie rebelle

expérimenté dans le diagnostic et le traitement de ['épilepsie, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint du

syndrome de Lennox-Gastaut.

Poids du bénéficiaire:
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Posologie maximale autorisee :

u 45 mg'kg/jour (bénéficiaires de 1 an & 3 ans inclus})
u 1000 mg / jour (béneficiaires de < 30 kg)

u 1800 mg / jour (bénéficiaires de 30 a 50 kqg)

U 2400 mg / jour (bénéficiaires de 50,1 a 70 kg)

u 3200 mg/ jour {bénéficiaires de > 70 kg)

u Il s’agit d’'une premiére demande de remboursement (période de max. 12 mois):

J'atteste que :
- Le diagnoslic du syndrome de Lennox-Gastaut a élé pose sur base d'un EEG et de la clinique

et
- U ce hénéficiaire est insufisamment contrdle par le valproate de sodium (associé ou non a une benzodiazépine) associé
a la lamotrigine etfou au topiramate

ou

- U ce bénéficiaire est intolérant a la lamofrigine , a I'acide valproigue ou au topiramate.

Je joins en annexe un rapport médical confirmant le diagnostic et décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de
I'affection {avec mention des résultats des examens techniques réalises, de la nature des traitements prealablement adminisirés,
des doses ulilisées et des effets respeclivement constatés.

u Il s’aqit d’'une demande de prolongation de remboursement {périodes de max. 12 mois):

J'atteste que ce bénéficiaire a déja recu le remboursement de cette spédialité sur base des condifions du § 6010000 du chapitre IV
de la liste jointe a I'AR. du 1% février 2018, et jatteste que la prolongation du traitement est médicalement justifiée chez ce
bénéficiaire.

Je joins un rapport meédical décrivant I'évolution de I'affection sous le traitement remboursé, démonirant la présence d'une réponse
thérapeulique satisfaisante a la thérapie par cette spécialité en association avec diminution de la fréquence et de la sévérité des
crises loniques atoniques et du nombre total de crises.

En ce qui concerne l'identification d'un phamacien hospitalier de référence :
Identification d'un pham acien hospitalier de référence :

Nom et Prénom:

Numeéro INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10- - -
Adresse :

En oufre, je m'engage & fenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se frouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de cetle spécialité, 8 communiquer au collége de
médecins, désigne par la Commission de Remboursemen! des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 6010000 du chapitre
IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018.

Sur hase de tous ces éléments, je demande pour ce benéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
rufinamide pour une période de 1Z2mois.

lll - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point ll:
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LI Lttt nom)
LIL LI LIl T | tprénom)
- L -LE -0 L] n° INAMIY

L L7 L [ ] (date)

(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische spedialiteit op basis van rufinamide (§ 6010000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

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

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neuropediatrie. neurclogie of pediatrie

of een neuropsychiater verbonden aan een referentiecentrum voor rechthebbenden lijdend aan refractaire epilepsie.
Ik, ondergetekende, arts

u neuropediater

u neuroloog met een erkenning in pediatrie

of

u neuroloog

u neuropsychiater verbonden aan een referentiecentrum voor rechthebbenden lijdend aan refraclaire epilepsie

ervaren in de diagnose en behandeling van epilepsie bevestig dat de hiethoven vermelde rechthebbende lijdt aan het Syndroom
van Lennox-Gaslaut.

Gewicht van de rechthebbende : ... kg

Maximaal vergoedbare posologie:

u 45 my/kg/dag {rechthebbenden van 1 jaar tot en met 3 jaar)

u 1000 mg / dag (rechthebbenden met een gewicht < 30 kg}

u 1800 mg / dag {rechthebbenden met een gewicht tussen 30 en 50 kg)
u 2400 mg / dag (rechthebbenden met een gewicht tussen 50,1 en 70 kg)
u 3200 mg / dag (rechthebbenden met een gewicht > 70 kg)

U Het betreft een eerste aanvraaq voor verqoeding (periode van max. 12 maanden):

Ik beveslig dat:
- de diagnose van het syndroom van Lennox-Gastaut op basis van de kliniek en een EEG werd gesteld

en
- u dat deze rechthebbende onvoldoende gecontroleerd wordt door de combinatie valproaat (met of zonder
benzodiazepine) geassocieerd met lamotrigine enfof topiramaat;

of
- u dat deze rechthebbende geen lamolrigine , valproinezuur of topiramaat verdraagt.
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Ik voeg in bijlage een medisch verslag toe dat de diagnose bevestigt en waarin chronologisch de vroegere en recente
voorgeschiedenis van de aandoening wordt beschreven (met vermelding van de resultalen van de uitgevoerde technische
onderzoeken, de aard van de voorafgaande behandelingen, de gebruikte doses en de bereikie resultaten).

U Het betreft een aanvraagq tot verlenging van verqoeding {periode van max. 12 maanden):

Ik bevestig dat deze rechthebbende reeds van de vergoeding van deze specialiteit genoten heeft, op grond van de bepalingen van
§ 6010000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en ik beveslig dat de verlenging van de
hehandeling medisch gerechivaardigd is bij deze rechthebbende.

Ik voeg in hijlage een medisch verslag loe, waarin de evolutie van de aandoening onder de vergoede-behandeling beschreven
wordl en waarin een voldoende therapeutisch antwoord van de combinalie behandeling met deze specialiteit aangetoond wordi,
met een vermindering van de frequentie en de emnst van de tonische-atonische aanvallen en van het totaal aantal aanvallen.

Wat de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat:
Identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker:

Naam en voornaam:

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker vertbonden is: 7.10- - -
Adres:

Ik verbind me er verder toe de bewijsstukken die de geattesteerde situatie van de rechthebbende ondersteunen, ter beschikking te
houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er eveneens loe, van zodra de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben, de
gecodeerde gegevens, die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de
modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt fj van § 6010000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij het
K.B. van 1 februari 2018, aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegem oetkoming Geneesmiddelen, mee le
delen .

Op basis van de bovenvermelde gegevens, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de farmaceutische
spedialiteit op basis van rufinamide voor een periode van 12 maanden.

lll — Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt Il hierboven:

I O A R R A NUCE L)

A I AR A -

S O O I O B 72\

L L/ L ] (datum)

(stempel) (handtekening arts)

u) Au § 8060000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 8060000

a) La spécialité pharmaceutique & base du principe actif nivolumab, inscrite
dans le présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est

u) In § 8060000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8060000

a) D'e farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
nivolum ab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komtin aanmerking voor



79202

MONITEUR BELGE — 25.09.2023 — BELGISCH STAATSBLAD

administrée

= pour une indication enregistrée, .2, une indication mentionngs dans le
résumé des caractéristigues du produit (RCP)

= QU pour

-le traitement en premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
adénocarcinome gastrique, de |a jonction ceso-gastrique ou de
I"esophage avancé ou métastatique, HER-2 négatif, dont les tumeurs
expriment PD-L1 avec un score positif combing (Combined Positive
Score: CPS) = ou =5, en association & une chimiothérapie combinge
& base de flucropyrimidine =t de sels de platine (remarque : les
spécialités pharmaceutiques a base de tegafur, giméracil et otéracil ne
sont pas remboursées dans cette indication ; les spacialités
pharmaceutiques a base de capecitabing ne sont pasremboursées
dans cette indication s utilisées chez das bénéficiaires adultes atteints
d'un adénccarcinome de |a jonction ceso-gastriqgue ou de I'cesophage).
Dans le cas ol le bénéficiaire a précédemment regu une thérapie de
type « checkpointinhibitor », le traitement & base de nivolumab n'est
pas remboursable si une progression tumorale a é1¢ observée sous
cette précédente thérapie (remarque: pour les bénéficiaires dont le
traitement a &té initi€ avantle 01.09.2023, la limitation supplémentaire
lige & |z progression tumorale ne s'applique pas)

-en association & une chimiothérapie combindes & base de
flucropyrimiding et de sals de plating, en premiére ligne, dans e
traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome
épidarmoide de |'oesophage avancé non résécable, récurrent ou
métastatique dont les cellules tumorales expriment PD-L1 au ssuil >
au = 1% (Tumor Proportion Score) (A noter que les spécialités
pharmaceutiques & base de capécitabine et la spécialité
pharmaceutique Teysuno® ne sont pas remboursées dans cette
indication). Dans le cas ol le bénéficiaire a précédemment regu une
thérapie de type « checkpointinhibitor », le traitement & base de
nivolum ab n'est pas remboursable si une prograssion tumorale a été
cbservée sous cette précédente thérapie (remargue: pour les
bénéficiaires dont le traitement a &té initié avant le 01.09.2023, |a
limitation supplémentaire lide & la progression tumorale ne s'appliqus
pas).

-lg traitem ant adjuvant des bénéficiaires adultas atteints de carcinoms
urothélial infiltrant le muscle (CUIM) & haut risgue de récidive aprés
exérése compléte, dontles cellules tumorales expriment PD-L1 au
seuil = ou = 1% (monothérapie)

= ayantregu une chimiothérapie néoadjuvants & base de cisplatine

= ou n'ayant pas regu de chimicthérapie néoadjuvants et non
éligiblesfou ayant refusé une chimiothérapie adjuvante a base de
cisplatine.

Remarque: pour les bénéficiaires dont le traitement a &té initié
avantle 01.09.2023, les limitations supplémentaires lides a la
chimiothérapie & base de cisplatine ne s'appliguent pas.

-le traitement des bénéficiaires adultes atleints d'un carcinome
urothélial localem ent avancé non résécable ou métastatique aprés
échec d'une chimiothérapie antérieure a base de sels de plating
(monothérapie) (uniqguement pour des pralongations de
remboursement du traitement des bénéficiaires déja existants)

Ce fraitement n'est remboursé que sl a &t approuvé lors d'une
consultation oncologigue multidisciplinaire (GOM), dont le médecin
spécialiste décrit au point b) consarve le rapport dans son dossier.

Le remboursement simultang d” une spécialitéd pharmaceutique & base du
principe actif nivolumab et d'un autre inhibiteur PD'-1 ou d'un inhibiteur PO
L 1 n'est jamais autorisé.

La spécialité pharmaceutique a base du principe actif nivolumab, inscrite
dans le présent paragraphe, ne peut pas &tre remboursée chez des
nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour

vergoeding indien ze gebruikt wordt

= voOr gen geragistreerde indicatie, i.2. eanindicatie die vermeld wordt in
da Samenvatting van de Kenmerken van hat Product (SKP)

= OF voor:

- eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met HER-2
negatief gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag,
gastro-oesofageale overgang of cesofagus en bij wie de tumoren PD-
L1- expressie vertonen meteen CPS (combined positive score) = of =
5in combinatie met flucropyrimiding- en platinabevattende
chemotherapie (opmerking: farmaceutische specialitsiten op basis van
tegafur, gimeracil en oteracil zijn in deze indicatie niet vergoedbaar;
farmaceutische spacialiteiten op basis van capacitabing zijn nist
vargoedbaar in deze indicatie indien gebruikt bij rechthebbendan met
aen adenocarcinoom van de gastro-oseofageale overgang of
cesofagus). In gevallen waarin de rechthebbende eerder met een
“theckpoint inhibitor” therapie werd behandeld, wordt de behandeling
op basis van nivolumab niet vergoed indien een tum orprogressie onder
deze vorige therapie werd waargenomen {opmerking: voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart vddr 01.09.2023 geldt
de bijkomende beperking in verband met de tum orprogressie niet).

-in combinatie met flucropyrimidine- en platinabevattende
chamotherapie voor de gersteljnsbehandeling van volwassen
rechthebbenden meat incperabel, gevorderd, terugkerand of
gemetastasesrd oesofageaal plaveiselcelcarcinoom met aen tumorcel -
PD-L1-axpressia = of = 1% (Tumor Proportion Score) (Opgelet
farmaceutische specialiteiten op basis van capecitabine en de
farmaceutische specialiteit Teysuno® worden niet vergoed in deze
indicatie). In gevallen waarin de rechthebbende eerder met een
“checkpoint inhibitor”™ therapie werd behandeld, wordt de behandeling
op basis van nivolumab niet vergoed indien een tum orprogressie onder
deze vorige therapie werd waargenomen (oprmarking: voor
rechthebbenden wisns behandeling is opgestart védr 01.08.2023 geldt
de bijkomende beperking in verband met de tum orprogressie niet).

- adjuvante behandsaling van volwassen rechthebbanden mat
spierinvasief urctheelcarcincom (MIUC, muscle invasive urothelial
carcinoma) meteen tumorcel-PD-L1-expressie = of = 1% en een hoog
risico op terugkeer van de ziekte na radicale resectie van MIUGC
(monotherapie)

= die necadjuvante chemotherapie op basis van cisplating hebben
gekragen

= of dig geen necadjuvants chematherapie hebben gekragen en
niet in aanmerking kom en voor enfof weigerden behandeld te
worden met cisplating gebasserde adjuvante chemotherapia

Opmerking: voor rechthebbenden wiens behandeling is opgestart
vdér 01.08.2023 gelden de bijkomende beperkingsn in verband met
de chemotherapie op basis van cisplatine niet.

- behandeling van lokaal gevorderd inoperabel of gem etastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden na falen van eardere
platina-bevattende therapie (monotherapie) (uitsluitend voor
verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van resds
bestaande rechthebbenden)

Deza behandeling is slechts vergoedbaar als die goedgakeurd werd door
het multidisciplinair oncologisch consult (MOG), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld ondear punt b} wordt bijgehoudan in het dossier.

De gelijktjdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeel nivolumab met een andere PO-1-remmer
of PO -L1-remmer is nooit toegelaten.

De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
nivalumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in aanmerking
voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze gebruikt wordt
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-le fraitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome
urothélial localem ent avance non résédcable ou métastatique aprés
échec d'une chimiothérapie antérieure 4 base de sels de platine
(monothérapie)

b} Le remboursement ne peut &ire accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traiterment qui soit expérimenté dans
I'administration de médicam ents anticancéreux danslindication enregistrés
pour laguelle le remboursement est demands.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiquas du produit (RCP)
de |a spécialité pharmaceutigue & base de nivolumab pour lMindication pour
laguelle le remboursement est demandé.

Le traitenent doit &tre administré, et éventuellerment arrété en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique a base de nivolumab et le
traitement doit &galement &tre arrété en cas d'effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mols sur base chague fole d'une demands de remboursement

glectronique introduite par le médacin spécoialistz identifié et authentifié parla

plateforme e-Heaalth, décrit sous b}, qui ainsi

- mentionne pour quelle indication enregistrée dans le RGP le traitement
par nivolumab va &tre administré ;

- g'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives a la situation du bénéficiaire [un rapport médical
décrivant chronologiguament I"évolution de "affection (y comprisles

résultats desimageries médicales et les résultats des examens anatomao-

pathologiques) ainsi que la date & laquelle la Consultation Oncologique
Multidisciplinaire a eu ligu} ;

- g'engage & collaborar & I'enregistrament et 4 la collecte des donndes
codées relatives a I"évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique & base de nivolumab, le jour ol un tel registre existera.

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

v} Au § 8330100, les spécialités suivantes sont insérées:

WOOor

- de behandeling van lokaal gevorderd incperabel of gemetastasesrd
urothaslcarcinoom bij volwassen rechthebbenden na falen van gerdere
platina-bevattende therapie (monotherapie)

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

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingsn zal rekening houden met de
posologie dig in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de batrokken farmaceutische specialitsit op basis van nivolum ab wordt
vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beéindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van nivolumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
beéindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingan
ondervindt van de behandeling

d} De vergoeding word! toegestaan voor herniguwbare periodes van
maximaal 12 maandan, telkens op basis van ean elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificesrde en
geauthentificearde arts-specialist vermeld onder punt b}, dis aldus

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de
behandeling met nivolumab gebruikt wordt;

- verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de
avolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resultaten van de anatom o-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

- verklaart zich ertog te verbinden om meae te werken aan de registratia an
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op
basis van nivolumab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

e) D'e vergoeding wordl toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
cver esn bewijs van het elektronisch akkoord.

v} In § 8330100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

GCat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base Il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
EZETIMIBE EG 10 myg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | / zig ook ATG: C10AX09
hoofdstuk: |}
A-T1 4731311 100 comprimés, 10 mg 100 tabletten, 10mg G 29,81 29,81 0,00 0,00
4731-311 28,56 28,56
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AT T738-603 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,36586 0,2836
ATY T738-503 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3027 0,32027
AT e T738-603 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,2478 02478 0,0000 0,0000
EZETIMIBE MYLAN 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussl chapitre: |/ zie ook ATC: C10AX08
hoofdstuk: 1}
A-T1 4715-231 100 comprimés, 10mg 100 tabletten, 10mg G 40,38 40,38 0,00 0,00
4715-231 29,49 29,49
AT T738-611 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,38086 02308
ATT T738-511 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3126 0,2126
AT et T738-511 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3553 03583 0,0000 0,0000
EZETIMIBE SANDOZ 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | / zig ook ATG: C10AX09
hoofdstuk: 13
A-T1 4738-704 100 comprimés, 10 mg 100 tabletten, 10mg G 40,21 40,21 0,00 0,00
4738-704 28,90 28,90
AT T738-529 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 03730 0,3730
AT T738-529 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 0,2083 0,3063
A-T] v T738-529 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 03515 02515 0,0000 0,0000
w) Au § 8330200, les specialités suivanles sont insérées: w) In § 8330200, worden de volgende specialileiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeurfdanvrager)
Cat. Code Conditionnemeants Verpakkingsn Obs Prix Basa I
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
EZETIMIBE EG 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATGC: C10AX09
hoofdstuk: 13
A-T1 473131 100 comprimés, 10 mg 100 tabletten, 10mg G 29,81 39,81 0,00 0,00
4731-311 28,56 28,56
AT T738-603 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,36586 0,2836
ATY T738-503 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3027 0,32027
AT e T738-603 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,2478 02478 0,0000 0,0000
EZETIMIBE MYLAN 10 myg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: |/ zie ook ATG: C10AX09
hoofdstuk: 1}
A-T1 4715-231 100 comprimés, 10mg 100 tabletten, 10mg G 40,53 40,33 0,00 0,00
4715-231 29,49 29,49
AT T738-511 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,38086 0,3308
ATT ™ T738-511 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 031286 0,2126
AT et T738-511 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3553 03583 0,0000 0,0000
EZETIMIBE SANDOZ 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | / zig ook ATG: C10AX09
hoofdstuk: 13
A-T1 4738-704 100 comprimés, 10 mg 100 tabletten, 10mg G 40,21 40,21 0,00 0,00
4738-704 28,90 28,90
AT T738-529 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 03730 0,3730
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AT TT38-5620 1 tablet, 10 mg G 0,3063

0,3515

03083
02515

1 comprimé, 10 mg

A-TL e T738-520 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,0000 0,0000

%) Au § 8780000, linscription des spécialités suivantes est x} In § 8780000, wordt de inschrijving van de volgende

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Cemandeurfdanvrager)

Cat. Code Conditionnemants Varpakkingsn Obs Prix Basa I
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
FIBRYGA 1g OCTAPHARMA BENELUX ATC: BO2BBO1
7723-182 1 Hacon injectable 1 g poudre 1 injectieflacon 1 g poeder voor 388,68 388,68
pour solufion pour perfusion ef opfossing voor infusie en
sofufion injectable, 1 g injectie, 1 g
Al T723-182 1 flacon injectabla 1 g solution 1injectieflacon 1 g oplossing voor 4191100 | 418,1100
pour perfusion et injection, 1 g infusie en injectie, 19
A3 Fi23-1382 1 flacon injectable 1 g solution 1injectieflacon 1 g oplossing voor 412,0000 | 412,0000
pour perfusion et injection, 1 g infusie en injectie, 19

y) Au § 9040100, linscriplion des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

v} In § 9040100, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnemesnts Verpakkingsn Cks Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buifen
bedrijf
CABOMETYX 20 mg IPSEN ATC: LOMEX0T
Fr21-566 30 comprimés pelficulés, 20 my 30 filmomhulde fableffen, 20 myg 591897 591897
A-BH ™ 7721-b66 1 comprimé pelliculd, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 209,3740 | 2083740
A-GE *¥ 7721566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 209,1370 | 2081370
CABOMETYX 40 my IPSEN ATC: LOTEXOT
Fr21 574 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 Rimombulde fableften, 40 mg 501897 5918,97
AGE* 7721574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 myg 209,3740 | 2083740
A-BH " 721674 1 comprimé pelliculg, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 209,1370 | 2081370
CABOMETYX 60 mg IPSEN ATC: LOMEX0T
7721-582 30 comprimés pelficulés, 60 mg 30 filmomhulde fableffen, 60 mg 591897 5918,97
A-GE ™ 7i21-582 1 comprimé pelliculd, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg 209,3740 | 2083740
MBS *¥ 7721582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg 2091370 | 2081370
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z) Au § 9040200, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgl:

z) In § 9040200, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandsur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
CABOMETYX 20 my IPSEN ATC: LOTEXOT
FT21 566 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 Rimombulde fableften, 20 mg 501897 5918,97
AGE* 7721566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmormhulde tablet, 20 myg 209,3740 | 2083740
A-BH " 7721-b66 1 comprimé pelliculd, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20myg 209,1370 | 2081370
CABOMETYX 40 mg IPSEN ATC: LOMEX0T
7r21-574 30 comprimés pelficulés, 40 mg 30 filmomhulde fableffen, 40 mg 591897 5918,97
A-GE ™ Fr21-574 1 comprimé pelliculg, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40mg 209,3740 | 2083740
MBS *¥ Fr21-574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 myg 2091370 | 2081370
CABOMETYX 60 mg IPSEN ATC: LOTEX07
7r21 582 30 comprimés pelficulés, 60 myg 30 Rimombulde fableften, 60 mg 591897 5918,97
A-GE* 7721582 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg 209,3740 | 2083740
A-gh 7721582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmormhulde tablat, 60 myg 208,1370 | 208,1370

aa) Au § 9910000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

aa) In § 9910000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

GCat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
CABOMETYX 20 my IPSEN ATC: LOTEXOT
7721-566 30 comprimés pelficulés, 20 mg 30 filmomhulde fableffen, 20 myg 591897 5918,97
AGE* 7721566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmormhulde tablet, 20 myg 209,3740 | 2083740
Ji 7721566 1 comprimé pelliculd, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 2091370 | 2081370
CABOMETYX 40 mg IPSEN ATC: LOMEX0T
Fr21-574 30 comprimés pelficulés, 40 my 30 filmomhulde fableffen, 40 myg 591897 591897
A-GE ™ Fr21-574 1 comprimé pelliculg, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 209,3740 | 2083740
A-GE *¥ Ti21-574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 2091370 | 2081370
CABOMETYX 60 myg IPGEN ATC: LOTEXOT7
7r21 582 30 comprimés pelficulés, 60 myg 30 Rimombulde fableften, 60 mg 591897 5918,97
AGE* 7721582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmormhulde tablet, 60 myg 209,3740 | 2083740
A-BH " 7721-632 1 comprimé pelliculd, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg 209,1370 | 2081370
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ab) le § 10060101 est supprimé {(Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

ac)le §10060102 est supprimé (Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

ad) le § 10060200 est supprimé (Homone de croissance
recombinant (somatropine});

ae) Au § 10170000, l'inscription des spécialités suivanies est

remplacée comme suit:

ab} § 10060101 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon
(somatropine});

ac) $ 10060102 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon
{somatropine});

ad) § 10060200 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon
(somatropine}),

ae) In § 10170000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragar)

Gat Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tagem
buiten
bedrif ex-
usine /
buiten
bedriyf
FIBRYGA 149 OCTAPHARMA BEMELUX ATC: BO2BBO1
7723-182 1 facon injectable 1 g poudre 1 injectieflacon 1 g poeder voor 388,68 388,68
pour sofufion pour perfusion ef opfossing voor infusie en
sofution injectable, 1g injectie, 1g
A3 7723182 1 flacon injectable 1 g solution 1injectieflacon 1 g oplossing voor 418,1100 | 418,1100
pour perfusion et injection, 1 g infusie en injectie, 19
A3 7723182 1 flacon injectable 1 g solution 1injectieflacon 1 g oplossing voor 412,0000 | 412,0000
pour perfusion et injection, 1 g infusiz en injectie, 149

af) le § 10510000 est supprimé (Hormone de croissance
recombinant (somatropine});

ag) Au § 11050000, l'inscription des specialités suivantes est
remplacée comme suit:

afy § 10510000 wordt geschrapt (Recombinant groeihormoon
(somatropine});

ag) In § 11050000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Cemandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnemesnts Verpakkingsn Cks Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buifen
bedrijf
EFLUELDA (vaccin 2023-2024) SANOF| BELGIUM ATC: JOTBBO2
B-201 4674-446 1 doses suspension injectable, 60 1 doses suspensie voor injectie, 60 4376 43,76 6,62 11,14
ygisouche ugistam
4674-446 32,00 32,00
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ah) Au § 11390000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

ah}) In § 11390000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
CABOMETYX 20 myg IPGEN ATC: LOTEXOT7
FT21-566 30 comprimés pelficulés, 20 mg 30 fitmomhulde tableffen, 20 myg 591897 5918,97
AGE* 7721566 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmormhulde tablet, 20 myg 209,3740 | 2083740
Ji 7721566 1 comprimé pelliculd, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 2091370 | 2081370
CABOMETYX 40 myg IPSEN ATC: LOMEX0T
7r21-574 30 comprimés pelficulés, 40 mg | 30 filmombhulde tabletten, 40 my 591897 591897
AGE™ Ti21-574 1 comprimé pelliculd, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 209,3740 | 2083740
A-GE *¥ 7721574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 2091370 | 2081370

ai) Au § 11940100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 11940100

a) La spécialité pharmaceutique  base des principes actifs cytarabine et
daunorubicing inscrite dans le présent paragraphe, fait 'objet d'un
rembourssment si elle est utilisée pour un maximurm de 2 cycles de 28 jours
de thérapie d'induction pour |2 traitement d'une leucémie myéloide aigus
nouvellement diagnostiquélié & une thérapie (LAM-t) ou une forme présantant
des caractéristiquas relatifs & une myélodysplasie (LAM -MRC).

Le bénéficiaire remplit simultanément tous les critéres suivants

-aun 8ge entre B0 et 75 ans au moment du diagnostic

-diagnostic anatomopathologigue d'LAM et type d'LAM selon les
critéres de I'OMS : plus de 20% de blastes dans le sang periphériqus
ou dansla moelle médullaire

-antécédent hématologigue documenté en cas de LAM-t, v compris
traitemeant cytotoxigue ou radiothérapia

- Status de performance de 0-2 selon Eastern Cooperative Oncology
Group (ECQOG)

-Valeurs de laborataire selon les critéres suivanis
= Taux de creatinine sérique < 2,0 mgfdL
= Taux de bilirubine totale < 2,0 mg/fdl
= Taux de transaminases < 3 fois limite supérisure de la normale

- Taux de fraction d'éjection cardiague » ou = 50% comme démontrée
par echocardiographie ou multigated acquisition scan nucléaire

Le remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec d”
autres spécialités pharmaceutiques & base de midostaurine ou
gemtuzumab, n'est pas autorisé.

a') Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec des

ai) In § 11940100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11940100

a) D'e farmaceutische specialiteit op basis van de werkzam e bestanddelen
cytarabine en daunorubicing, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor maximaal 2 cycli
van 23 dagen van inductietherapie voor de behandeling van niguw
gediagnosticesrds, behandelingsgerelatesrde acute myaloide leukemia (t-
AMLY of AML meat myelodysplasiegeralateerde veranderingan (AML-MRC).

De rechthebbende voldoet gelijktijdig aan alle onderstaande voonaaarden

- heeft de leeftijd van B0-75 jaar op het moment van diagnose

- anatorm opathologische diagnose van AML en type AML volgens
WHOC -criteria - meer dan 20 % blasten in het perifeer blosd of
beenmerg

- documentatie van antecedente hematologische aandoaning bij t-
AML, inbegrepan cytotoxische behandeling of radiotherapia

- Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) performantiestatus
van 0-2

- Laboratoriumwaarden die voldoen aan volgende voonsaarden:
= Serum creatinine < 2,0 mgfdL
= Serum totaal bilirubine < 2,0 mgfdL
» Serum transaminassn < 3 kesr de ULN

- Cardiale ejsctiefractie = of = 50% bevestigd door echocardiografie of
nucleaire multigated acquisition scan

De gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met
farmaceutische specialiteiten op basis van midostauring of gemtuzumab
bevatten, is niet toegelaten

a") Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds wodr 1.04.2023
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conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadre d'un Medical Need Program avant le 01.04. 2023 et qui
correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, lg remboursement du traitem ent peut &tre demandé selon les
modalités figurant au point a). Cette procédure permettant de débuter le
remboursement suite & un raitement initié dansle cadre d'un Medical Need
Program estvalable pour une période transitoire de 6 mais & partir du
01.04,2023

b) Le remboursement peut &tre accordé pour un maximurm de 2 cycles de
thérapie d'induction

Le premier cycle de traitement administré par voie infraveineuse a 44
mgm?2 de daunorubicing etde 100 mg/m2 de cytarabine, pendant une
durde de 90 minutes, Iz jour 1, 3 et b et ce pendant 23 jours.

Le deuxidme cycle de traitement est administré par voie intraveineuse &
44 mgm?2 de daunorubicine et de 100 mg/m 2 de cytarabine, pendant une
durée de 80 minutes, le jour 1 213 pour autant que le bénéficiaire n'a pas
présenté une progression de la maladie ni présenté une toxicité
inacceptable aprés le premier cycle du fraitement dinduction si la moelle
médullaire n'est pas encore retournée a sa fonction normale. Le
deuxiéme cycle de traiterment de 28 jours doit &étre séparé du premisr
cycle de traitement par une période de repos sans traitement de 1 mois

Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie basée sur la surface corporelle (BSA) du bénéficiaire telle que
reprise dans le Résum & des Caractéristigues du Produit (RCP).

c) Le remboursement est seulemant accordé si la spécialité concernégs ast
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en
médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique selon I'arrété ministérel du 18 10,2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi gue des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinigue.

d) Le remboursement peut &tre accordé pour autant que le bénéficiaire retirs
un bénéfice clinigue du fraitem ent ou jusgu'a ce fraitemeant ne soit plus toléré
par le bénéficiaira.

a) Le remboursement peut &tre accordé pour ung période de maximum 4
mois par le médecin-conseil sur base d'une demande de remboursement
électronigue introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous ¢} qui ainsi déclare :

- gue toutes les conditions du point a) sont rencontrées

- S'engager & tenir & la disposition du médecin consail les prauves
confirmant les données attestées

- B'engager a savoir gue le traitement remboursable se limite a deux
cycles de thérapie d'induction maximum

- S'engager & administrer le deuxiéme cycle du traitement dinduction
seulement si la moelle médullaire n'est pas encore retournée & sa
fonction normale aprés le premier cycle de traitement dinduction et que le
bénéficiaire ne présente pas de progression de sa maladie ni présente
une toxicité inacceptable

- S'engager & établir aprés chague cycle de traiterment d'induction si le
bénéficiaire :
= a atteint une rémission compléte. Une rémission compléte est définie

par une prassnce de < 5% de blastes avec Auer rods dans la moells
médullaire;

- ne présente pas une maladie extramédullaire
- aun taux de neutrophiles = 1,0 x 109/ {(1.000/uL)
- aun taux de plaguettes = 100 x 108/ [{100.000/uL)

- n'est pas dépendant de transfusions de globules rouges

werden behandeld met nigt-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische spacialiteit in het kader van een Medical Need Program en
dig viddr aanvang van de behandaling aan de voorwaarden vermeld onder
punt aj voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt a). Deze
procedure voor het opstarten van de vergoeding na een behandeling in het
kader van een Medical Need Program is geldig voor een overgangsperiode
van 8 maanden vanaf 01-04-2023.

by Oe vergoading kan worden toegekend voor maximaal twee cycli van
inductietherapie

De earste behandelingscyclus aan 44 mg/m2 dauncorubicing en 100
mgim 2 cytarabing wordt intravenaus toggediend gedurende 80 minuten
op dag 1, 3 en b en dit gedurende 23 dagen.

De tweede behandelingscyclus aan 44 mg/m2 dauncorubicing en 100
mgim 2 cytarabine wordt intraveneus toegediend gedursnde 80 minuten
op dag 1 en 3 bij een rechthebbende die geen ziekteprogressie of
ocnaanvaardbare toxiciteit vertoont na de eerste cyclusvan
inductietherapie indien het beenmerg nog geen normaal voorkomen heeft
bereikt De tweede behandelingscyclus van 28 dagen moetworden
gescheiden van de eerste behandelingscyclus door een rustperiode van 1
maand zonder behandeling

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posclogie gebaseerd op de lichaamsoppervlakte (BSA) van de
rechthebbends in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK)

¢ De vergoeding kan enkel worden toagestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 158.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagem eesters en
stagediensten in de klinische hematologie

d) O'e behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langar wordt
vardragen door de rechthebbande.

a) Da vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 4
maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificearde arts-specialist
vermeld onder punt c), die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- verklaart zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking ts houden die de geattestearde
gegevens bevestigen;

- verklaart te weaten dat de behandeling slechts wordt vergoed voor
maximaal tvee kuren van inductietherapia;

- verklaart zich ertoe te verbinden de vervolgkuur van inductietherapie
slechts toe te dienen indien hetbeenmerg nog geen normaal voorkomen
heeft bereiki na de eerste kuur van inductietherapie en de rechthebbende
geen ziekteprogressie of onaanvaardbare toxiciteit vertoont

- verklaart zich ertog e verbinden na elke kuur van inductietherapie na te
gaan of de rechthebbends :

= gen complete remissie heeft bargikt Een complete remissie wordt
gedefinieerd als < 5% blasten met Auer rods in het beenmearg;

- afwezigheid extramedullaire ziekte vertoont
- gen neutroflelenaantal = 1,0 x 109/L (1.000/uL) heeft
- aantal bloedplaatjes = 100 x 1090 (100000 uL) heeft

- niet athankelijk is van transfusies van rode cellen
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= a atteint une rémission compléte avec rétablissemeant incomplet (Cri).
Ce dernier ast démontré par:

- ung neutropénia résidusglle < 1,0 x 108/L (1000/uL})
- ou a une thrombocytopénie résiduelle = 100 x 108/L [100.000/pL)

- déclare savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte de la posologie telle que reprise dans le Résum & des
Caractéristiques du Produit (RCP)

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord
glectronigue.

aj) ll estinséré un § 12190000 rédigé comme suit:
Paragraphe 12190000

a) La spécialité pharmaceutique a base de teclistamab, inscrite dansle
présent paragraphe, faitl’'objet d'un remboursem ent si elle est administrée
chez un bénéficiaire 8gé de 18 ans ou plus pour |e traitement d'un myélome
rmultiple qui répond simultanément aux caractéristiques suivantes:

1. ayantregu au moins 3 fraitaments antérisurs,

2. etla maladie est réfractaire & au moins un inhibiteur de protéasome, un
agent immunomodulateur et un anticorps anti -CD34,

2. etla maladie a progressé lors du dernier traitement,

4. etquine rentre pas en considération pour le remboursement d'un
traitement CAR T ciblant le BCMA (AG de maturation de la cellule B)

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont déja &té traités par des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadre d'un Compassionate Use Programme (CUP) avantle
01.09.2023 et qui remplissaient les conditions figurant au point a) avant |z
début du traitement, la remboursement de ce traitement peut &tre demands
zelon les modalités figurant au point €). Cette mesure transitoire est
applicable pendant les 12 premiers mais suivant I'entrée en vigueur de ce
paragraphe, c'est-a-dire jusqu’au maximum 31.08.2024

b} Le nombre de flacons remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale 1,56 mgkg par semaine

o) Les conditionnements de la spécialité 4 base de teclistamab 10 mgiml de
solution injectable nécessaires pour I'injaction & la semaing 1 et de 890 mg/ml
de solution injectable pour la phase d'entretien aux semaines 2, 3 et 4
doivent &tre fournis gratuitem ent par le titulaire de I'autorisation de mise sur
le marché & I'hdpital.

d) Le remboursement de cette spécialité pharmaceutique doit 8tre demandé
par un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel
particulier en hématologie clinique.

Le remboursement est seulem ent accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en médecing interne porteur du titre
professionnel particulier en hématologie clinigue.

a) Ce traitement n'est remboursé que s'il a 418 approuvé, préalablement a
son Initiation, avec une attention spéciale concernant le critére selon laguel
lg bénéficiaire na rentre pas en considération pour le remboursement d'un
traitement &4 CAR T ciblant le BCMA, lors d’'une consultation oncologique
multidisciplinaire (COM) avec la participation d’'un médecin spécialiste en
hématclogie, attaché & un centre accrédité pour les fraitements par cellules
CAR T, dont le médecin spécialiste décrit au point dj conserve le rapport
dans son dossier

L'avis d'un médecin spécialiste en médecineg interne porteur du titre
professionnel particulier en hématologie clinigue affili€ & un centre CAR-T
allle fraiternent & base de CAR T ciblant le BCMA estproposé a une

= gen complete remissie met onvolledig herstel (CRI) heeft bergikt; een
onvolledige harstel wordt aangetoond :

- gen residusle nautropenie | = 1,0 x 108/L (1000/uL) heaft

- of een residuele trombocytopenie < 100 x 109/ (100.000/ pL)
heeft

- verklaart te weten datvoor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de posologie in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SPK)

f) De vergoeding mag allesn toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, baschikt over
aan bewi)s van het elektronisch akkoord

aj) Er wordt een § 12190000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12190000

a) D'e farmaceutische specialiteit op basis van teclistamab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt bi] een rechthebbende vanaf de leeftijd van 18 jaar, lijdend aan multipel
myeloom, dis gelijktijdig voldoet aan volgende kenm erken:

1. heeft minimaal resds 3 voorgaands behandelingan ontvangen,

2. en de ziekle is refractair voor ten minste gen proteascomrammar, aan
immunomaodulerend middel en een anti-C038 antilichaam,

2. en de ziekle was progressief tijdens de laatste behandeling,

4. en komt nietin aanmerking voor vergoeding van een op BOMA -gerichte
behandeling met CAR-T-cellen

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds vadr 01.09.2022
werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een Compassionate Use
Programma (CLUP}) an die vodr aanvang van deg behandeling aan de
yoonwaardan vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoading van deze
behandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld
onder punt ¢). Deze overgangsmaatregel is toepasbaar tijdens de eerste 12
maanden na de inwerkingtreding van deze paragraaf, namelijk maximaal tot
en met 31.08.2024

b) Het aantal vergoedbare flacons zal rekening houden met een maximale
posologie van 1,5 mgiky perweek

¢} De nodige verpakkingen van de specialiteit op basis van teclistamab 10
mgiml oplossing voor injectie op week 1 en 80 mg/m| oplossing voor injectie
voor de onderhoudsfase op week 2,3 en 4 dignen gratis ter beschikking
gesteld te worden door de vergunningshouder aan het ziekenhuis.

d) D'e vergoeding van deze farmaceutische specialiteit moet aangevraagd
worden door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de
bijzondere berogpstitel in de klinische hematclogie.

De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de inwendige
geneeskunde houder van de bijzondere bercepstitel in de klinische
hematologie.

a)Deze behandeling is slechts vergosdbaar als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd, m et speciale aandacht betreffende heat nist
in aanmerking kom en voor vargoading van een op BCMA -gerichte CAR-T cal
behandeling, door het multidisciplinair cncologisch consult (MOC) met
deelname van een arts-specialistin de inwendige geneeskunde, houder van
de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie, verbonden aan een
centrum erkend voor CAR-T cel behandelingen, waarvan het verslag docr de
arts-specialist vermeld onder punt d) wordt bijgehouden in het dossier

De deelname van een arts-specialist in de inwendige geneeskunds
houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie
verbonden aan een CAR-T centrum waar een BCMA-gerichte behandeling

20
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COM n'est pas obligatoire si aucun traitem ent remboursable & base de
CAR T ciblant le BCMA n'est disponible.

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de

remboursement électronigue introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point d), qui simultanément :

- atteste que toutes les conditions reprises au point a) ou a") sont
remplies ;

- atteste qu'un traiternent CAR T ciblant le BCMA a fait I'objet d'une
réflexion approfondie et atteste que le bénéficiaire n"entre pas en
considération pour lg remboursemeant d'un traitement & base de CAR T
ciblant la BCMA, comme confirmé par une consultation oncologigus
multidisciplinaire (COM) avec, le cas échéant, la participation d'un
médecin spécialista an hématologis, attaché & un centre accraditéd pour
les traitements par cellules CAR-T, et que le rapport de cette COM est
conservé dans le dossier du bénéficiaire.

- atteste que le bénéficiaire a é18 traité 4 semaines avec des
conditionnem ents fournis gratuitement par le titulaire de "autorisation de
mise sur ls marchs ;

- g'angage & tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve relatifs a la situation du bénéficiaire ;

- g'engage & arréter la traitement remboureé lorsqu'il constate qua la
maladie prograsse malgré le traitemeant.

g) Le remboursemeant ne peut &tre accords que si le pharmacien hospitalier
concernég dispose, préalablement & la délivrance de |a spécialité, d'une
preuve de |'accord élactronigue.

h) Le remboursement de cette spécialité n'est pas accordé si le patient a
déja regu un autre traiternent a base de CAR T ciblant le BCMA ou un autre
traitement ciblant le BOMA pour cette indication

ak) Au § 12190000, les spécialites suivantes sont insérées:

met CAR-T-cellen wordt aangeboden aan een MOC is niet verplicht
indien er geen vergoedbare op BOMA-gerichte CAR-T—cel behandealing
beschikbaar is.

fy De vergoading wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificesrde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt d), die gelijktijdig:

- verklaart dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder
punt a) of a");

- verklaart dat een op BOCMA-gerichte CAR-T—cel behandeling grondig
weard overwogen en verklaart dat de rechthebbende nist in aanmerking
komt voor vergoeding van gen op BCMA-gerichte CAR-T-cel behandealing,
zoals bevestigd door een multidisciplinair oncologisch consult (MOC), mat
desgevallend inbreng van een arts-specialistin de inwendige
genesskunde houder van de bijzondere beroepstital in de klinische
hematologie, verbonden aan een centrum erkend voor CAR-T cel
behandelingen, en dat hetverslag van deze MOC wordt bijgehouden in
het dossier van de rechthebbende.

- verklaart dat de rechthebbende 4 weken behandeld werd met
verpakkingen die gratis door de vergunningshouder ter beschikking
wearden gesteld;

- er zich tos verbindt om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie
van de rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend -arts;

- ar zich tog verbindt om de vergoedbars behandeling te stoppen wannasr
hij vaststelt dat er ziskteprogressia is ondanks de lopende behandsling.

q) D'e vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
aen bewijs van het elektronisch akkoord

h) O'e vergoeding van deze specialiteit wordt niet toegekend indien de patiént
voordien al een andere tegen BCMA gerichte CAR-T-cel of andere op BCMA-
gerichte behandeling voor deze indicatie heeft ontvangen.

ak) In § 12190000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base Il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basisv
usine /| tegem
buifen
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedriff
TEGVAYLI 10 mg/mL JANSSEN-CILAG ATG: LOMF
7738-370 1 facon injectable 3 mL solution | 1injectieflacon 3 mL oplossing 877,85 877,85
injecfable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mi
A-165* TT353370 1 flacon injectabla 3 mL solution 1injectieflacon 3 mlL oplossing T 97,6300 | 9376300
injectable, 10 mgimL voor injectie, 10 mgimL
A-165 " 7738370 1 flacen injectable 2 mL sclution Tinjectieflacon 2 mL oplossing T 920,5200 | 920,5200
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL
TEGVAYLI 80 mg/mL JANSSEN-GILAG ATC: LOTF
7738-362 1 flacon injectable 1,7 mL 1 injectieflacon 1,7 mL 4476,94 4476,94
sofufion injectable, 90 mg/mL ogpfossing voor injectie, 90
mg/mi
A-16E ™ F7A8-362 1 flacon injectable 1,7 mL solution 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing T AT52 8700 | 47562,6700
injectable, 80 mgimL voor injectie, 80 mgfmL
A-1H5 " F7ag-3g2 1 flacon injectable 1,7 mL solution | 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing T 47455600 | 4745,5600
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injactable, 90 mg/mL

yoor injectie, 80 mag'mL

al) Il estinséré un § 12200000 rédigé comme suit:
Paragraphe 12200000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'hormone de croissance

recom binant (somatroping), inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objet
d'un remboursem ent en catégorie A si elle estadministrée & un bénéficiaire
n'ayant pas attzint |a talle adulte :

= pour le traitement d'un retard de croissance di & :
-un déficit en hormone de croissance
= congénital,
= acquis (par exemple suite & une iradiation ou & une chirurgie)
= ou idicpathigue,
- QU & un syndrome de Noonan

- QU & une haploinsuffisance du géne SHOX, en ce y compris lg
syndrome de Turmer

- QU & une insuffisance rénale chronigue (fonction rénale inférisurs &
50% de la normale) depuis plus d'un an,

- QU g elle est utilisée pour le traitement du retard de croissance
(taille actuelle « 2,5 Standard Deviation Score et taille ajustée 4 celle
des parents < -1 Standard Deviation Scaore) chez les enfants nés petits
pour I'age gestationnel avec un poids etfou une taille de naissance < -
2 déviations standards, n'ayant pas rattrapé leur retard de croissance
(vitesse de croissance < 0 Standard Deviation Score au cours de la
derniére année) & l'dge de 4 ans ou plus ou n'ayant pas rattrapé leur
retard de croissance & I'dge de 2 ans ou plus si un syndrome de
Silver-Russel a été diagnostiqué.

= pour le traitement d'un retard de croissance etfou de troubles de la
composition corporelle dans les cas génétiguemeant prouvés du syndrome
de Prader-Willi

a') Pour le bénéficiaire qui, avani'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja é1é traité avec |a spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire des paragraphes 3580101, 3590102, 2180101, 2180102,
3180300, 10510000, 410101, 410104, 3260100, 10080101, 10080102 avant
le 01.09.2023, et qui remplissait les conditions figurant au pointa) de ce
paragraphe avant le début du traitement, la prolongation de ce
remboursement peut dtre accordés, selon las modalités mentionnées au
point c)

b} La demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique
concernde doit &tre faite par un médecin spécialiste attaché a un service
universitaire d'endocrinclogie pédiatrique, de néphrologie pédiatrique ou au
BESPEED (Belgian Society for Pediatric Endocrinology and Diabetology).

c) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'Annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste attaché & un service universitaire d'endocrinologie pédiatrique, de
néphrologie pédiatrique ou au BESPEED, au point a), e médecin-conaeil
délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixg sous "™ de
I'annexe |l du présent arrété et dont la durée de validité ast limitée 3 12 mois
mmaximum.

Le médecin-spécialiste s'engage ainsi & tenir & |a disposition du médecin-
conseil les &léments de preuve relatifs 4 la situation du bénéficiaire dans
un rapport écrit détaillé.

d) Cette autorisation de remboursement peut &tre renouvelée pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois du formulairs

al) Erwordt een § 12200000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12200000

a) D'e farm aceutische specialiteit op basis van recombinant grogihorm oon
(somatroping), ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking
voor vergoeding in categorie A indien ze gebruikt wordt voor de behandeling
van gen rechthebbende die de volwassan gestalte niet heeft bereikt

= met een grogiachterstand ten gevolgde van :
- gen groeihorm oondeficiéntie
= aangeboren
= verworven (bv. na bestraling of chirurgie)
= of idiopathische
- OF van een Noonan syndroom

- OF SHOX haplcinsufficiéntie met inbegrip van Turner syndroom

- OF eaen chronische nierinsufiiciantia (nierfunctie lager dan 50 % van
het normale) sinds measer dan een jaar.

- OF bij de behandeling van groeiachterstand (huidige
standaarddeviatiescore voor lengte < -2,5 en met een voor de
ouderlijke lengte gecorrigeerde standaarddeviatiescore < -1) bij
kinderen met een kleine gestalte die SGA zijn (small for gestational
age) met een geboortegewicht enfoflengte < -2 standaarddeviaties,
die op de lesftijd van 4 jaar of cuder geen inhaalgrosi hebben laten
zien (standaarddeviatiescors voor groei < 0 gedurende het laatste
jmar), of die op de lesftijd van 2 jaar of ouder geen inhaalgroei hebben
latan zien indien het Silver-Russall-syndroom is gediagnosticesrd.

= voor de behandeling van een rechthebbende met grosiachterstand enfof
stoornissen in da lichaamssam anstalling in de genetisch bewezen
gevallen van Prader-Willi syndroom.

a") Voor een rechthebbende die, vadr hetin werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraafwordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voonyaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige

reglem entaringstekst van paragrafen 3590101, 3590102, 3150101, 3180102,
2130300, 10510000, 410101, 410104, 3260100, 10080101, 10060102 vodr
de 01.08.2023 en die vddr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) van dezs paragraafvoldeed, kan de verlenging van
deze vergoading toegekend worden, volgens de modaliteiten zoals vermeald
onderpunt ¢ .

b) D'e vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist die verbonden is aan een
universitaire dienst kinderendocrinologie, kindemefrologie of aan BESPEED
(Belgian Society for Pediatric Endocrinology and Diabetology).

¢} Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
arts-specialist die verbonden is aan een universitaire dignst
kindersndocrinologie , kindernefrologie of aan BESPEED, lavert de
adviserend arts aan de rechthebbende gen machtiging af, waarvan het model
vastgestald is onder "b”" van bijlage |l van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur tot 12 maanden is beperkt.

Aldus verklaart deze arts-specialist zich ertoe te verbinden de
bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter
beschikking te houden van de adviserend-arts in een gedetailleerd
schriftelijk rapport

d) D'e machtiging voor vergoeding kan voor nisuwe periodes van telkens
maximur 12 maandsn vernisuwd worden, telkens op basis van hat
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de demande, dont le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, aanvraagformulier, waarvan het model s hernomen in bijlage A van deze
signe et ddment compléts par e m &decin spécialiste vise ci-dessus, qui paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de arts-specialist
démontre gue la poursuite du traiterment est madicalement justifide. hierboven bedoeld, dat aantoont dat de verderzatting van de behandsling

medisch verantwoord is.

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’hormone de
croissance (somatropine), inscrite au §12200000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018.

| — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation a '0.A.):

I A A A G0
Y Y Y 0 0 R R R G20 )

Lt L[ [ ] (numéro dafiiliation)

Il — Eléments a attester par le m édecin spécialiste :

O Premiére demande :

Je soussigné(e), médecin spécialiste attaché & un service universitaire d'endocrinologie pédiatrique, de néphrologie pédiatrique ou
au BESPEED (Belgian Society for Pediatric Endocrinology and Diabetology), deéclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus n'a
pas atteint la taille adulte et remplit toutes les conditions du §12200000 du chapitre IV de la liste jointe a 'AR. du 1 février 2018
pour obtenir le remboursement d'un traitement d'un retard de croissance di :

1.
O aun deficit en hormone de croissance
O congeénilal
O acquis (par exemple
suite a une irradiation ou a une chirurgie)
O idiopathique ;

O OU aunsyndrome de Noonan

O OU a une haploinsuffisance du géne SHOX, en ce y compris le syndrome de Turner ;

O OU a une insuffisance rénale chronigue (fonction rénale inférieure a 50% de la normale) depuis plus d'un an ;

a OU sl esl ulilisée
pour le traitement du retard de croissance (faille actuelle < -2,5 Standard Deviation Score et taille ajustée a celle des
parents < -1 Standard Deviation Score) chez les enfants nés petits pour I'age gestationnel avec un poids et/ou une taille
de naissance = -2 dévialions standards, n‘ayant pas ratirapé leur retard de croissance (vilesse de croissance < 0
Standard Deviation Score au cours de la derniére année) a I'Age de 4 ans ou plus ou n'ayant pas rattrapé leur retard de
croissance a l'age de 2 ans ou plus si un syndrome de Silver-Russel a été diagnostiqué.

2.

O au  syndrome de
Prader-Willi {traitement d'un retard de croissance et/ou de troubles de la composifion corporelle}
En outre, 'atleste tenir a a la disposition du médecin-conseil les élements de preuve relalifs a la situation du bénéficiaire.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant une
période de 12 mois.

0 Demande de remboursement suivant un accord dans 'un des § suivants 3590101, 3590102, 3180101, 3180102,
3180300, 10510000, 410101, 410104, 3260100, 100601 01, 10060102 :

Je soussigné, medecin specialiste attaché a un service universitaire d'endocrinologie pediatrique, de néphrologie pédiatrique ou au
BESPEED atteslte que le bénéficiaire menlionné ci-dessus a déja recu une aulorisation de remboursement pour cette specialité sur
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base de l'un des § suivants 3590101, 3590102, 3180101, 3180102, 3180300, 10510000, 410101, 410104, 3260100, 10060101,
10060102 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018.

Je confirme gue la prolongation du remboursement de cette spécialité est médicament justifiée pour une période de 12 mois
maximum.

0 Demande de prolongation :

Je soussigneé, medecin spécialiste attaché a un service universitaire d'endocrinologie pediatrique, de néphrologie pédiatrique ou au
BESPEED (Belgian Society for Pediatric Endocrinology and Diabetology), atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja
recu une autorisation de remboursement pour cette spécialité sur base du § 12200000 du chapitre IV de la liste jointe a 'AR. du
1er février 2018.

Je confirme gue la prolongation du remboursement de cette spécialité est médicament justifiée pour une période de 12 mois
maximum.

lll = Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointll :
(1 O O A (.}
0 I 0 A A A Gl o

L) L - -] | tn® INAMD
LI/ L/l | | ] (date)

(cachet) (signature du médecin}

BIJLAGE A : Aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van recombinant groeihormoon
(somatropine), ingeschreven in §12200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.1.} :

IO B B L2 )

Y O 0 AL,

LL L PP PP | ] (eansluitingsnummer)

Il - Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist ;

O Eerste aanvraag

Ik ondergetekende, aris-specialist die verbonden is aan een universitaire dienst kinderendocrinologie, kindernefrologie of aan
BESPEED (Belgian Society for Pediatric Endocrinology and Diabetology), verklaar dat de hierboven vermelde rechihebbende die
de volwassen gestalle niet heeft bereikt voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van §12200000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 om vergoeding te verkrijgen van een behandeling met een groeiachterstand ten
gevolgde van :

1.
O groeihormoon deficiéntie
O aangeboren
O verworven (bv. na
bestraling of chirurgie)
O Idiopathische
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O OF een Noonan syndroom
O OF SHOX haploinsufficiéntie met inbegrip van Turner syndroom
O OF chronische nierinsufficiéntie (nierfunctie lager dan 50 % van het nomale) sinds meer dan een jaar

O OF Indien gebruikt voor de behandeling van groeiachterstand {(huidige lengte < 2,5 standaarddeviatiescore en grootte
aangepast aan die van ouders < -1 standaarddeviatiescore)} bij kinderen die klein ziijn geboren voor de
zwangerschapsduur met geboortegewicht en / of lengte < -2 standaarddeviaties, die hun groeiachterstand (groeisnelheid
< () standaarddeviatiescore in het afgelopen jaar) niet hebben ingehaald op de leeflijd van 4 jaar of ouder of die op de
leeflijd van 2 jaar of ouder geen inhaalgroei hebben laten zien indien het Silver-Russell-syndroom is gediagnosticeerd.

0 en Prader-Willi
syndroom (behandeling van groeiachtersland enfof stoornissen in de lichaamssamensltelling)

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
le stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 12 maanden.

O Aanvraaq tot vergoeding volgend op een toelating volgens in een van de volgende § 3590101, 3590102, 3180101,
3180102, 3180300, 10510000, 410101, 410104, 3260100, 10060101, 10060102 :

Ik ondergelekende, aris-specialist die verbonden is aan een universitaire dienst kinderendocrinologie, kindernefrologie of aan
BESPEED (Belgian Society for Pediatric Endocrinology and Diabetology), verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds
een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft ontvangen op basis van een van de volgende § 3590101, 3590102,
3180101, 3180102, 3180300, 10510000, 410101, 410104, 3260100, 10060101, 10060102 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
hij het KB. 1 februari 2018.

Ik beveslig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 12 maanden maximum,
medisch verantwoord is voor deze rechthebbende.

O  Aanvraaq tot verlenging
Ik ondergelekende, arts-specialist die verbonden is aan een universitaire dienst kinderendocrinologie, kindernefrologie of aan
BESPEED (Belgian Society for Pediatric Endocrinology and Diabetology), verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds

een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft ontvangen op basis van de voorwaarden van § 12200000 van
hoofdstuk I van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 12 maanden maximum,
medisch verantwoord is voor deze rechthebbende.

lll — Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :

I Y I A A A .CE L)

T O R O AR R AR -
IR O I O A I O IR O R N P

L L/ ] ] (datum)
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(stempel)

am}) Au § 12200000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

am} In § 12200000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragar)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingsn Cbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tagem
buiten
bedrif ex-
usine /
buiten
bedrijf
GENGTONCRM 12 mg PFIZER ATC: HO1ACDY
A0 1481-290 1 flacon injectable & deux 1 tweekamerflacon 1 doses 231,57 231,57 0,00 0,00
compartiments 1 doses poudrs et poeder en oplosmiddel voor
solvant pour solution injectable, 12 | oplossing voor injectie, 12 mg/ml
mgiml
1481-290 202,23 202,23
A0 07680-850 1 cartouche 1 mL solution 1 patroon 1 mL oplossing voor 221,4700 | 221,4700
injectable, 12 mg/mL injectie, 12 mg/mlL
A0 0760-850 1 cartouche 1 mL solution 1 patraon 1 mL oplossing voor 2143600 | 2143600
injectable, 12 mg/mL injectie, 12 mg/mlL
GENOGTONCRM 12 mg (GOQUICK) PFIZER ATC: HO1ACDY
A0 2764-458 1 stylo prérempli avec cartouche & 1 voorgevulde pen met 231,57 231,87 0,00 0,00
2 compartiments 12 mg poudre et tweekamerpatroon 12 mg poeder
1 ml sclvant pour solution an 1 ml oplosmiddal voor
injectable, 12 mg/ml oplossing voor injectie, 12 mgiml
2764488 202,23 202,23
A1 0753-948 1 stylo prérempli avec cartouche & 1 voorgevulde pen met 221,4700 | 221,4700
2 compartiments 1 mL solution tweekamerpatroon 1 mL oplossing
injactable, 12 mgimL voor injactie, 12 mgimL
A1 0753-948 1 stylo prérempli avec cartouche & 1 voorgevulde pen met 2143600 | 2143600
2 compartiments 1 mL solution tweskamerpatroon 1 mL oplossing
injectable, 12 mgimL voor injectie, 12 mgimL
GENOTONCRM 5,3 mg PFIZER ATC HO1ACDY
A-10 0483379 1 flacon injectable & deux 1 tweekamerflacon 1 doses 118,48 118,46 0,00 0,00
compartiments 1 doses poudre et poeder en oplosmiddel voor
solvant pour solution injectable, oplossing voor injectie, 5,2 mg/ml
6.2 mg/ml
0493-379 99,84 99,84
A-10 2181377 & flacons injectables & deux 5 tweekamerflacons 1 doses 656,67 658,67 0,00 0,00
compartiments 1 doses poudre et poeder en oplosmiddel voor
solvant pour solution injectable, oplossing voor injectie, 5,2 mg/ml
52 mg/ml
2191-377 499,16 499,16
A0 0735-082 1 cartouche 1 mL sclution 1 patroon 1 mL oplossing voor 107,2440 | 107,2440
injectable, 5,3 mg/mL injectie, 5,2 mg/mL
A-10 ™ 0736-032 1 cartouche 1 mL solution 1 patroon 1 mL oplossing voor 106,8220 | 106,5220
injectable, 5,3 mg/mL injectie, 5,2 mg/mL

GENOTONCRM 5,3 mg {GOQUICK)

PFIZER

ATC HO1ACOY
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A-10 2764504 1 stylo prérempli avec cartouche a 1 voorgevulde pan met 118,48 118,46 0,00 0,00
2 compartiments 5,3 mg poudre et tweekamerpatroon 5,3 mg poeder
1 ml solvant pour sclution en 1 ml oplosmiddel voor
injectable, 5,3 mg/ml oplossing voor injectie, 5,2 mg/ml
2764-504 99,84 99,84
A-10 2764512 & stylos préremplis avec cartouche | 5voorgevulde pennen met 568,67 856,67 0,00 0,00
a 2 compartiments 5,3 mg poudre tweekamerpatroon 5,3 mg poeder
at 1 ml solvant pour solution an 1 ml oplosmiddel voor
injectable, 5,3 mg/ml oplossing voor injectie, 5,2 mg/ml
2764-512 499,16 499,16
A0 0754-002 1 stylo prérempli avec cartouche & 1voorgevulde pen met 107,2440 | 107,2440
2 compartiments 1 mL solution tweekamerpatroon 1 mL oplossing
injactable, 5,3 mg/mL voor injectie, 5,3 mg/mlL
A1 0754-002 1 stylo prérempli avec cartouche & 1 voorgevulde pen met 105,8220 | 105,5220
2 compartiments 1 mL solution tweekamerpatroon 1 mL oplossing
injectable, 5,3 mg/mL voor injectie, 5,3 mg/mL
NORDITROPIN NORDIFLEX 10 mgf1,5 mL NCOWVO NORDISK PHARMA ATC: HO1ACDY
A0 3596-412 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 215,08 215,08 0,00 0,00
injectable, 8,67 mg/mL oplossing voor injectie, 6,67
mgiml
3896412 187,18 187,18
A1 7723-140 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 205,5200 | 208,5200
injectable, 6,87 mag/mL oplossing voor injectie, 6,67
mgdmlL
A 77253-140 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 188,4100 | 188,4100
injectable, 8,67 mg/mL oplossing voor injectie, 6,67
magimlL
NORDITROPIN NORDIFLEX 15 mgf.,5 ml NCOWV(O NORDISK PHARMA ATC HO1ACDY
A-10 2767-887 1 stylo prérempli 1,5 ml solution 1voorgevulde pen 1,5 ml 217,61 217,51 0,00 0,00
injectable, 10 mg/ml oplossing voor injectie, 10 mgim|
2767-887 280,73 280,73
A0 0753-764 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 304,6800 | 204,6800
injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mgfmlL
A-10 ¥ 0763-764 1 stylo prérampli 1,6 mL solution 1voorgevulde pan 1,5 mL 2876700 | 2876700
injectable, 10 mgimlL oplossing voor injectie, 10 mgfmlL
NORDITROPIN NORDIFLEX & mgf1,5 mL NCOWV(O NORDISK PHARMA ATC HO1ACDY
A0 2586-420 1 stylo prérampli 1,6 mL solution 1voorgevulde pan 1,5 mL 112,61 112,61 0,00 0,00
injectable, 3,33 mg/mL oplossing voor injectie, 3,33
magdml
3896420 93,59 93,59
A 7723-132 1 stylo prérempli 1,6 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 106,2200 | 1063200
injectable, 3,33 mg/mL oplossing voor injectie, 3,33
mgiml
A-10 ¥ 7725-132 1 stylo prérampli 1,6 mL solution 1voorgevulde pan 1,5 mL 98,2100 88,2100
injectable, 3,33 mg/mL oplossing voor injectie, 3,33
magdml
NUTROPINAQ 10 mg/2 ml IPSEN ATC: HO1ACDY
A0 2115-164 1 cartouche 2 ml solution 1 patroon 2 ml oplossing voor 184,80 184,90 0,00 0,00
injectable, 5 mgfml injectie, 5 mgfml
2115-194 159,60 159,60
A0 2115-202 2 cartouches 2 ml solution 3 patronen 2 ml oplossing voor 534,20 534,39 0,00 0,00
injactable, & mgiml injectie, 5 mgiml
2115-202 478,82 478,82
A-10* 0773-508 1 cartouche 2 mL solution 1 patroon 2 mL oplossing voor 171,6633 | 171,56633
injectable, 5 mgimL injectie, 5 mg/mL
A 0773-508 1 cartouche 2 mL solution 1 patroon 2 mL oplossing voor 169,15822 | 169,1833
injactable, & mg/mL injectie, 5 mg/mL
OMNITROPE 10 mgi1,5 ml (Surepal 10} SANDODZ ATC: HO1ACDY
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injectable, 8 mgimL

injectie, 8 mgimL

A0 3583530 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor 203,65 203,55 0,00 0,00
injectable, 8,7 mg/mL injectie, 8,7 mg/mL
3593-530 176,74 176,74
A0 2072628 5 cartouches 1,5 ml solution 5 patronen 1,5 ml oplossing voor 977,68 977 .63 0,00 0,00
injectable, 8,7 mgfml injectie, 8,7 mg/ml
3072-626 883,69 883,69
A0 3072634 10 cartouches 1,5 ml solution 10 patronen 1,6 ml oplossing voor 1945 21 1845 21 0,00 0,00
injactable, 8,7 mgiml injectie, 6,7 mgiml
3072-634 1767,38 1767,38
A-10* FT07-036 1 cartouche 1,6 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor 138,0630 | 1848,0630
injectable, 8,7 magfmL injectie, 6,7 mg/mL
A 7707088 1 cartouche 1,5 mL sclution 1 patrocn 1,5 mL oplossing voor 187,2420 | 1873420
injectable, 8,7 mg/mL injectie, 6,7 mg/mL
OMNITROPE 10 mgi1,5 ml (Surepal 10} (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACDY
A-10 4185-510 10 cartouches 1,5 mL solution 10 patronen 1,5 mL oplossing voor 1771,04 1771,04 0,00 0,00
injectable, 8,7 mg/mL injectie, 6,7 mg/mL
4165-510 160831 1608,31
A0 Fr27-488 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor 171,1820 | 171,1920
injectable, 8,7 mg/mL injectie, 6,7 mg/mL
A-10 " 7727-498 1 cartouche 1,5 mL sclution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 170,4310 | 1704510
injectable, 8,7 mg/mL injectie, 6,7 mg/mL
OMNITROPE 5 mgi1,5 mL (Surepal 5) (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HOMACO1
A0 4166-856 5 cartouches 1,5 mL solution 5 patronen 1,5 mbL oplossing voor 450,37 450 27 0,00 0,00
injectable, 3,2 mg/mL injectie, 2,2 mg/mL
4166-856 402,07 402,07
A0 4166-564 10 cartouches 1,5 mL solution 10 patronen 1,5 mL oplossing voor 380 58 390,58 0,00 0,00
injectable, 3,2 mg/mL injectie, 3,3 mg/mL
4166-864 804,15 8t 15
Adn* TF27-506 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 35,8510 | 85,9510
injectable, 3,3 mg/mL injectie, 2,2 ma/mL
A0 v TF27-506 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 35,2400 | 85,2400
injectable, 3,3 mgfmlL injectie, 3,3 mg/mL
OMNITROPE 5 mgi1.5 ml (Surepal 5) SANDOZ ATC: HOMACDY
A0 2682522 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor 108,90 106,90 0,00 0,00
injectable, 3,3 mgfmlL injectie, 3,3 mg/mL
3593-522 88,37 88,37
A0 20726800 5 cartouches 1,5 ml sclution 5 patronen 1,5 ml oplossing voor 463 91 493,91 0,00 0,00
injectable, 3,2 mgfml injectie, 2,2 ma/ml
3072-600 441,84 441,84
A0 2072618 10 cartouches 1.5 ml sclution 10 patronen 1,5 m| oplossing voor 977 67 977 67 0,00 0,00
injectable, 3,2 mg/ml injectie, 2,2 mg/ml
3072-618 883,68 883,68
Adn* TFOT-075 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor 942510 | 94,3810
injectable, 3,32 mg/fmL injectie, 3,3 mg/mL
A FIOT-078 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 93,6700 | 92,6700
injectable, 3,2 mg/mL injectie, 2,2 mg/mL
SAIZEN 2,5 mL 8 mgimL MERCK ATC: HO1ACDY
A0 4108-179 1 cartouche 2,5 mL sclution 1 patrocn 2,5 mL oplossing voor 292,06 283,08 0,00 0,00
injectable, 8 mg/mL injectie, 8 mg/mL
4109-179 349,74 M9, 74
A 7T26-739 1 cartouche 2,5 mL solution 1 patroon 2,5 mL oplossing voor 3778300 | 3775300
injectable, 8 mgimL injectie, 8 mgimL
A-10 71268-739 1 cartouche 2,5 mL solution 1 patroon 2,5 mL oplossing voor 370,7200 | 70,7200
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SAIZEN 5,53 mg/mL MERCK ATC: HO1ACDY
A0 4108-138 5 cartouches 1,03 mL solution 5 patronen 1,03 mL oplossing voor | M 532,83 552,93 0,00 0,00
injectable, 5,83 mg/mL injectie, 5,83 mg/mL
4109-138 523,15 523,15
AfD* F728-763 1 cartouche 1,03 mL solution 1 patroon 1,02 mL oplossing voor 112,3300 | 1123300
injactable, 5,83 mag/mL injectie, 5,83 mg/mL
A0 v FT26-763 1 cartouche 1,03 mL solution 1 patroon 1,02 mL oplossing voor 110,8080 | 1109080
injectable, 5,83 mg/mL injectie, 5,83 mg/mL
SAIZEN 3 mgimL MERCK ATC: HO1ACDY
A0 4108-161 5 cartouches 1,5 mL solution 5 patronen 1,5 mL oplossing voor M 1115830 1115,20 0,00 0,00
injectable, 8 mgimL injectie, 8 mgimL
4109-161 1009,39 1009,39
Ado* 7r28-77 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 215,4120 | 2154120
injectable, 8 mgfmL injectie, 8 mgimL
A+ 7r28-771 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing woor 213,8800 | 213,9800
injectable, 8 mgfmL injectie, 8 mgimL

an) Il estinseré un § 12210000 rédigé comme suit:
Paragraphe 12210000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'harmone de croissance

recom binant (somatropine}, inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objet
d'un remboursement en catégorie B si elle est ulilisée comme traitement de
substitution chez un bénéficiaire ayant atteint la taille adulte, en cas de
déficience marguée en hormone de croissance (Growth Hormone Deficiency
ol GHD), dans une des situations suivantes :

- 8iuneg GHD isolée a ¢t¢ diagnostiquée pendant I'enfance, le bénéficiairs

doit subir & I'dge adulte 2 tests dynamiques différents de I'hormone de
croissance réalisés chague fois & 'aide d'un sécrétagogue reconnu de
I"hormone de croissance.

Cette réévaluation ne doit pas &tre effectuéde si I'un des diagnostics
suivants a 414 posé dans l'enfance :

1. un déficit en hormone de croissance (GHD) génétiquement
documents ;

2. une GHD die & une anomalie morphologique congénitale
radiologiquement docurmentée de la région hypothalarmo-
hypophysaire, associée & au moins deux autres déficits en
hormones hypophysaires ;

3. unemaladie de croissance due a une tumeur cérébrale
intrafsupra-sellaire ou & une résection radiclogique ou chirurgicale,
associée 4 au moins deux autres déficits en hormones
hypophysaires. Les déficits en hormones hypophysaires se situent
surl'un des axes suivants (prolactine exclue)

= déficit en TSH (hypothyrotropie ou hypothyroidie secondaire )

= ou déficit en ACTH (hypocorticism e ou hypocorticisme
secondaire)

= ou déficit en FSH, LH (hypogonadism e hypogonadotrope)
= ou déficit en ADH (diabéta insipide).

- Si pendant I'enfance une déficience en hormone de croissance suite &
une affection hypothalam o-hypophysaire a été tablie, associde 4 au
moins une autre déficience hypophysaire hormonale (& 'exception de la
prolactine)

= déficit en TSH
= ou déficit en ACTH
= ou déficit en FSH, LH

an) Er wordt een § 12210000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 12210000

a) D'e farmaceutische specialiteit op basis van recombinant groeihorm con
(somatropine}, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking
voar vergoeding in categorie B als ze wordt gebruikt als substitutietherapie
bij rechthebbende na het bereiken van de volwassen gestalte in geval van
uitgesproken groeihormoondeficiéntie (Growth Hormone Deficiency of GHD),
in &&nvan de volgende situaties

- Wanneer de diagnose geisolzerde grogihormoondeficientie op
kinderlesftijd werd gesteld, most de rechthebbende op volwassen leeftijd
2 verschillende dynamische grogihormoontesten ondergaan met behulp
van telkens asn erkend grosihormoon-sacretagoog.

Deze revaluatie dient niet uitgevoerd te worden wannear op
kinderleeftijd een van de volgende diagnoses werd gesteld

1. een genetisch gedocum enteerde groeihormoondeficiéntie
(Growth Horm one Deficiency of GHD) ;

2. een GHD ten gevolge van een radiclogisch gedocum enteerd
aangeboren morfologisch defect van de hypothalam o-hypofysairs
regio in combinatie met minstens twee andere hypofysaire
hormoondeficienties

3 gen GHD ten gevolgs van een intra-/supra-sellaire hersantum or
of ten gevolge van een bestraling of heelkundige resectia in
combinatie met minstens twee andere hypofysaire
hormoondeficiénties. De hypofysaire horm condeficiénties situeren
zich op &én van volgende assen (prolactine uitgezonderd):

= Tekort aan TSH: {hypothyrotrope of secundaire hypothyroidie)

- of tekort aan ACTH (hypocerticotrope of secundaire
hypocorticisme)

= of Tekort aan F&H, LH (hypogonadotroop hypogonadisme)
= of tekort aan ADH (diabates insipidus).

- Wanneer op kinderleaftijd als gavalg van een hypothalamo-hyp ofysaire
aandoening de diagnose groeihormoondeficiéntie werd gesteld, tezamen
met minstens één andere hypofysaire hormoondeficiéntie (prolactine
uitgezonderd)

= tekort aan TSH
= of tekort aan ACTH
- of tekort aan FSH, LH
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= ou déficit en ADH.

la bénéficiaire doit subir a I'age adulte un test dynamigue de I'hormone
de croissance réalisé al'aide d'un sécrétagogus raconnu de I'hormoneg
de croissance. En outre, un traitem ent de substitution adéquat
complémentaire pour les autres déficits doit &tre instauré chez I'adulte
concerné.

- Line déficience en hormone de croissance est établie suite & une
affection hypothalamo-hypophysaire documentée par la réalisation d'un
test dynamigue de 'hormone de croissance réalisé & 'aide d'un
sécrétagogue reconnu, et associde aves au moins un autre déficit
hormonal hypophysaire (& I'exception de la prolacting) :

- déficit en TSH

= ol déficit en ACTH

= ou déficit en FSH, LH
= ol déficit en ADH.

En outre, un traitement de substitution adéquat complémentaire pour
ces autres déficits doit tre instauré avant de commencer g traitement
par I'hormone de croissances.

&'y Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja &té fraité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans |e présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire des paragraphes 3680200, 3130200, 410200, 3260200,
10080200 avant le 01.08.2023, et gui remplissait les conditions figurant au
paint a) de ce paragraphe avant le début du traitement, le remboursement
peut &ire accordée, selon les modalités mentionnées au paoint c) du présent
paragraphe.

b} Le remboursement de cette spécialité deit &ire demandé par un médecin
spécialists en endocrino-diabédtalogie.

c) Le médecin spécialiste en endocrino-diabétologie traitant transmet au
méedecin consell un rapport circonstancis

- démontrant gue les critéres meantionnés sont respactéds

- menticnnant les valaurs des dosages hormonaux au moment du
diagnostic originel, sans aucune interférence médicamenteuse

- mentionnant les valeurs de référence des dosages hormonaux du
laboratoire.

d) Surbase de tous ces éléments le médecin-consail délivre une autorisation
dont le modéle est fixé sous “d" de "annexe |l du présent amrété et dont la
durée de validité est illimitée.

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement

- of tekort aan ADH.

mosat de rechthebbende op volwassen lesflijd 4én dynamische
grosihormoontest ondergaan met behulp van sen erkend
groeihormoon-secretagoog. Bovendien moet een adequate
suppletietherapie voor de overige deficiénties zijn ingesteld bij de
betrokken volwassene.

- De diagnose groeihormoondeficiéntie als gevolg van een hypothalamo-
hypofysaire aandoening wordt gesteld aan de hand van één dynamische
groeihorm contest met behulp van een erkend grogihorm oon-secretag oog,
tezamen met minstens &&n andere hypofysaire hormoondeficiéntie
[prolactine uityszonderd)

- tekort aan TSH

= oftekort aan ACTH

= of Tekort2an FSH, LH
= of tekort aan ADH.

Bovendien moet een adequate suppletietherapie voor de overige
deficiénties zijn ingesteld alvorens de therapie met grogihorm oon
wordt aangevat.

a") Voor een rechthebbende die, v&dr het inwerking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische spacialiteit dig in deze
paragraafwordt vermeld en die werd vergoed overeaenkomstig de
yoonwaarden voor deze specialiteit vermeld in de oversenkomstigs

reglem enteringstak st van paragrafen 3880200, 3130200, 410200, 3260200,
10080200 védr de 01.09.2023 en die véor aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed, kan de
vergoeding toegekend worden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder
puntcj van de huidige paragraaf

b) De vergoeding van deze specialiteit m ost worden aangevraagd door een
arts-specialist in endocrinclogie en diabetes.

¢} De behandelende endocrino-diabetologie specialist bezorgt aan de
adviserend arts een omstandig verslag, waaruit blijkt

- dat aan de vermelde criteria is voldaan

- de waarden van hormonale bepalingen op moment van corspronkelijke
diagnosestelling, zonder enige medicamenteuze interfarentie

- de referentiewaarden van hormonale bepalingen van het laboratorium

d) Op basis van al deze elementen levert de adviserend arts de machtiging af
waarvan het model is vastgesteld onder "d" van de bijlage Il bij dit besluiten
waarvan de geldigheidaduur onbeperkt is.

de la spécialité pharmaceutique a base d’hormone de

croissance (somatropine), inscrite au §12210000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018.

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

Il — Eléments a attester par le m édecin spécialiste :

O Premiére demande :

|| (nom)

|| (prénom)

| | (numéro d'affiliation)

Je soussigné(e), médecin spécialiste en endocrino-diabétologie, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, ayant atleint la
taille adulte, remplit toutes les conditions du §12210000 du chapitre IV de la liste jointe & 'AR. du 1 février 2018 pour obtenir le
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remhoursement d'un fraitement en cas de déficience marquée en hommone de croissance (Growth Hormone Deficiency ou GHD}
di :

O a un déficil en hormone de croissance diagnosliqguée pendant I'enfance. Le bénéficiaire doit subir a I'age adulte 2 tesls
dynamiques différents de 'homone de croissance réalisés chaque fois a 'aide d'un sécrétagogue reconnu de I'hormone
de croissance. Cette réévaluation ne doit pas étre effectuée si l'un des diagnostics suivants a été pose dans I'enfance :

o 1. un déficit en hormone de croissance (GHD) généliguem ent documenlé

o 2. une GHD die & une anomalie morphologique congénitale radiologiguement documentée de la région
hypothalamo-hypophysaire, associée 4 au moins deux autres déficits en hormones hypophysaires

o 3. une maladie de croissance due a une tumeur cérébrale infra/supra-sellaire ou a une résection radiologique ou
chirurgicale, associée & au moins deux autres déficits en hormones hypophysaires. Les deéficits en hormones
hypophysaires se situent sur 'un des axes suivants {prolactine exclue):

déficit en TSH (hypothyrotropie ou hypothyroidie secondaire)

ou déficit en ACTH (hypocorticisme ou hypocorticisme secondaire)

ou déficit en FSH, LH (hypogonadisme hypogonadotrope)

ou déficit en ADH {diabéte insipide}.

Oooog

O une affection hypothalamo-hypophysaire, associée a au moins une autre déficience hypophysaire hormonale (a

I'exception de la prolaciine} :

O déficit en TSH (hypothyrotropie ou hypothyroidie secondaire)

O ou déficit en ACTH (hypocorticisme ou hypocorticisme secondaire )

O ou déficit en FSH, LH {hypogonadisme hypogonadotrope)

O ou déficit en ADH (diabéte insipide ).
Le béneficiaire doit subir a I'Age adulte un test dynamique de I'hormone de croissance réalisé a 'aide d'un sécrétagogue
reconnu de I'hormone de croissance. En oulre, un traitement de subsfitution adéquat complémentaire pour les autres
déficits doit ére instauré chez I'adulte concerné.

O a une affection hypothalamo-hypophysaire, a I'age adulte, documentée par la réalisation d'un lest dynamique de
I'hormone de croissance réalisé a l'aide d'un sécrélagogue reconnu, et associée avec au moins un autre déficit hormonal
hypophysaire (a I'exceplion de la prolacline}

O déficit en TSH {hypothyrotropie ou hypothyroidie secondaire})

O ou déficit en ACTH (hypocorticisme ou hypocorticisme secondaire )

O oudéficiten FSH, LH (hypogonadisme hypogonadotrope)

O ou déficit en ADH (diabéte insipide ).
En outre, un traitement de subslitution adéquat complémentaire pour ces autres déficits doit éire instaure avant de
commencer le traitement par 'hormone de croissance.

En outre, j'atleste tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve relatifs 4 la situation du bénéficiaire.
Je joins également a la présente demande le rapport circonstanciel complet.

0 Demande de remboursement suivant un accord dans l'un des § suivants 3590200, 3180200, 410200, 3260200,
10060200:

Je soussigné, médecin specialiste en endocrino-diabétologie, atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a deja regu une
autorisation de remboursement pour cette spécialité sur base de l'un des § suivants 3590200, 3180200, 410200, 3260200,
10060200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1¢ février 2018.

Je confirme que le remboursement de cette spécialité est médicament justifiee.

J'attesle tenir a la disposition du médecin-conseil les élements de preuve relalifs a la situation du bénéficiaire.
Il — Identification du médecin mentionné ci-dessus au point |l :
(A O B A = 1
W I,

- L - -] (n” INAMI
LIy /L[] ] (date)
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(cachet) (signature du médecin}

BIJLAGE A : Aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van recombinant groeihormoon
(somatropine), ingeschreven in §12210000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnumm er bij de V.1.) :
L PP PP PPl aam)

(T 0 I I I N A TV 2T )

Lt b b [ ] ] (sansluiingsnummer)

Il - Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist ;

O Eerste aanvraag

Ik ondergetekende, arts-specialist in endocrinologie en diabetes, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, de
volwassen lengle bereikt heefl en voldoet aan alle voorwaarden vaslgesield in punt a) van §12210000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 om vergoeding te verkrijgen van een behandeling in geval van uitgesproken
groeihormoondeficiéntie (Growth Hormone Deficiency of GHD), in €én van de volgende situalies :

O Wanneer de diagnose geisoleerde groeihormoondeficiéntie op kinderleefiijd werd gesteld, moet de rechthebbende op
volwassen leeftijd 2 verschillende dynamische groeihormoontesten ondergaan met behulp van telkens een erkend
groeihormoon-secretagoog. Deze revaluatie dient niet uitgevoerd te worden wanneer op kinderleefliid een van de
volgende diagnoses werd gesteld :

o 1. een genetisch gedocumenteerde groeihom oondeficiéntie (Growth Hormone Deficiency of GHD)

o 2. een GHD ten gevolge van een radiologisch gedocumenteerd aangeboren morfologisch defect van de
hypothalamo-hypofysaire regio in combinatie met minslens twee andere hypofysaire hormoondeficiénties

o 3. een GHD ten gevolge van een intra-/supra-sellaire hersentumor of ten gevolge van een bestraling of
heelkundige resectie in combinatie met minstens twee andere hypofysaire hormoondeficiénties. De hypofysaire
hormoondeficiénties situeren zich op één van volgende assen (prolactine uitgezonderd:

Tekort aan TSH: (hypothyrotrope of secundaire hypothyroidie)

of tekort aan ACTH (hypocaorticotrope of secundaire hypocorticisme )

of Tekort aan FSH, LH (hypogonadotroop hypogonadisme}

of tekort aan ADH (diabeles insipidus)

Ooooo

O Wanneer op kinderleeftijd als gevolg van een hypothalamo-hyp ofysaire aandoening de diagnose groeihormoondeficiéntie

werd gesleld, tezamen met minstens één andere hypofysaire horm oondeficiéntie (prolactine vitgezonderd )

O Tekort aan TSH: (hypothyrotrope of secundaire hypothyroidie)

O oftekort aan ACTH {(hypocorticotrope of secundaire hypocorticisme )

O of Tekort aan FSH, LH (hypogonadotroop hypogonadisme)

O oftekort aan ADH (diabetes insipidus)
De rechthebbende moet op volwassen leeftijd één dynamische groeihormoontest ondergaan metbehulp van een erkend
groeihormoon-secretagoog. Bovendien moet een adequate suppletietherapie voor de overige deficiénties zijn ingesteld bij
de betrokken volwassene.

O Op volwassen leeflid wordt als gevoly wvan een hypothalamo-hypofysaire aandoening de diagnose
groeihormoondeficiéntie gesteld aan de hand van één dynamische groeihomoontest met behulp van een erkend
groeihormoon-secretagoog, tezamen met minstens €én andere hypofysaire hormoondeficiéntie (prolactine vitgezonderd) :

O Tekortaan TSH: (hypothyrotrope of secundaire hypothyroidie)

O oftekort aan ACTH (hypocorticotrope of secundaire hypocorticisme )
O of Tekort aan FSH, LH (hypogonadotroop hypogonadisme)

O oftekort aan ADH (diabetes insipidus)
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Bovendien moel een adequate suppletietherapie voor de overige deficiénties zijn ingesteld alvorens de therapie met
groeihormoon wordt aangeval.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te stellen van de adviserend-arts

Bij deze aanvraag voeg ik ook het omstandig verslag bij.

O Aanvraaq tot verqoeding volgend op een toelating volgens in een van de volgende §3590200, 3180200, 410200,
3260200, 10060200:

Ik ondergetekende, arls-specialist in endocrinologie en diabeles, verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een
machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft ontvangen op basis van een van de volgende §3590200, 3180200, 410200,
3260200, 10060200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018.

Ik bevestig dat de vergoeding van deze spedialiteit medisch verantwoord is voor deze rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geatlesteerde situatie bevindt, ter beschikking
le stellen van de adviserend-arts.

lll = Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :

0 O B O O A R RO GE L)
O O R R O AT B2 )
Lo f- PP E-E T I-E T [ RiZzvy
LI T T | dawm)
(stempel) e (handtekening van de arts)
ao) Au § 12210000, les spécialités suivanies sont insérées: ao) In § 12210000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragear)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedriyf
GENCOTONDORM 12 mg PFIZER ATC: HO1ACOY
B-239 1481-290 1 flacon injectable & deux 1 tweekamerflacon 1 doses M 231,87 231,57 3,00 12,10
compartiments 1 doses poudre et poeder en oplosmiddel voor
solvant pour solution injectable, 12 | oplossing voor injectie, 12 mgiml
mygiml
1481-230 202,23 202,23
B-23g* 0760-550 1 cartouche 1 mL sclution 1 patrocn 1 mL oplossing vaor 221,4700 | 221,4700
injectable, 12 mgimlL injectie, 12 mgfmlL
B-23g " 0780-860 1 cartouche 1 mL sclution 1 patroon 1 mL oplossing voor 2143600 | 2142600
injectable, 12 mgimlL injectie, 12 mgfmlL
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GENOGTONCRM 12 mg (GOQUICK) PFIZER ATC: HO1ACDY
B-2238 2764-488 1 stylo prérampli avec cartouche & 1voorgevulde pen met 231,57 231,87 8,00 12,10
2 compartiments 12 mg poudre et tweekamerpatroon 12 mg poeder
1 ml sclvant pour solution an 1 ml oplosmiddal voor
injectable, 12 mg/ml oplossing voor injectie, 12 mgiml
2764488 202,23 202,23
B-238* 0753-998 1 stylo prérempli avec cartouche & 1voorgevulde pen met 221,4700 | 221,4700
2 compartiments 1 mL solution tweekamerpatroon 1 mL oplossing
injactable, 12 mgimL voor injactie, 12 mgimL
B-23g 0753-948 1 stylo prérempli avec cartouche & 1 voorgevulde pen met 2143800 | 214,2600
2 compartiments 1 mL solution tweekamerpatroon 1 mL oplossing
injectable, 12 mg/mL voor injectie, 12 mg/mL
GENOTONCRM 5,3 mg PFIZER ATC: HO1ACDY
B-228 0483379 1 flacon injectable & deux 1 tweekamerflacon 1 doses 119,45 118,46 8,00 12,10
compartiments 1 doses poudre et poeder en oplosmiddel voor
solvant pour solution injectable, oplossing voor injectie, 5,3 mg/ml
8.3 mg/ml
04493-379 99,84 99,84
B-238 2181377 & flacons injectables & deux 5 tweekamerflacons 1 doses 656,67 658,67 4,00 12,10
compartiments 1 doses poudre et poeder en oplosmiddel voor
solvant pour solution injectable, oplossing voor injectie, 5,3 mg/ml
6.2 mg/ml
2191-377 499,16 499,16
B-2ag* 0736-032 1 cartouche 1 mL solution 1 patroon 1 mL oplossing voor 07,2440 | 107,2440
injectable, 5,3 mg/mL injectie, 5,2 mg/mL
B-239 0735-082 1 cartouche 1 mlL sclution 1 patroon 1 mL oplossing voor 106,8220 | 105,5220
injectable, 5,3 mg/mL injectie, 5,2 mg/mL
GENOTONCRM 5,2 mg {GOQUICK) PFIZER ATC HO1ACDY
B-238 2764-504 1 stylo prérempli avec cartouche & 1voorgevulde pen met 119,45 119,46 8,00 12,10
2 compartiments 5,3 myg poudre et tweekamerpatroon 5,3 mg poader
1 ml solvant pour solution en 1 ml oplosmiddel voor
injactable, 5,3 mgiml oplossing voor injectie, 5,3 ma/ml
2764-504 99,84 99,84
B-238 2764-512 5 stylos préremplis avec cartouche | 5wvoorgevulde pennen met 556,67 556,67 8,00 12,10
a 2 compartiments 5,3 mg poudre tweekamerpatroon 5,3 mg poeder
et 1 ml solvant pour solution en 1 ml oplosmiddel voor
injactable, 5,3 mgiml oplossing voor injectie, 5,3 ma/ml
2764-512 499,16 499,16
B-2a8* 0754-002 1 stylo prérempli avec cartouche & 1voorgevulde pen met 107,2440 | 107,2440
2 compartiments 1 mL solution tweekamerpatroon 1 mL oplossing
injectable, 5,3 mgfmlL voor injectie, 5,3 mg/mlL
B-23g " 0754002 1 stylo prérempli avec cartouche a 1 voorgevulde pan met 105,8220 | 106,5220
2 compartiments 1 mL solution tweekamerpatroon 1 mL oplossing
injactable, 5,3 mg/mL voor injectie, 5,3 mg/mlL
NORCITROPIN NORDIFLEX 10 mgf,6 mL NCVQ NORDISK PHARMA ATC: HO1ACDY
B-239 2586-412 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 215,08 215,08 3,00 12,10
injectable, 6,87 mag/mL oplossing voor injectie, 6,67
mgdmlL
3896412 187,18 187,18
B-2ag* 7725-140 1 stylo prérampli 1,6 mL solution 1voorgevulde pan 1,5 mL 206,6200 | 206,6200
injectable, 8,67 mg/mL oplossing voor injectie, 6,67
mgimL
B-23g " 7723-140 1 stylo prérempli 1,5 mL salution 1voorgevulde pen 1,5 mL 188,4100 | 198,4100
injectable, 8,67 mg/mL oplossing voor injectie, 6,67
mgdmlL
NORDITROPIN NORDIFLEX 15 mgf1,5 ml NOVO NORDISK PHARMA ATC: HO1ACDY
B-238 2767-887 1 stylo prérempli 1,5 ml solution 1voorgevulde pen 1,5 ml 317,51 2A17.51 8,00 12,10
injactable, 10 mgiml oplossing voor injactie, 10 mgiml
2767-887 280,73 280,73
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B-2ag* 0763-764 1 stylo prérampli 1,6 mL solution 1voorgevulde pan 1,5 mL 304,6800 | 30465300
injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mgfmL
B-23g* 0753-764 1 stylo prérempli 1,6 mL solution 1voorgevulde pan 1,5 mL 287,6700 | 2876700
injectable, 10 mgimL oplossing voor injectie, 10 mgfmL
NORDITROPIN NORDIFLEX & mgf1,5 mL NOVO NORDISK PHARMA ATC HO1ACDY
B-238 3396-420 1 stylo prérempli 1,6 mL solution 1voorgevulde pan 1,5 mL 112,81 112,81 4,00 12,10
injectable, 3,33 mg/mL oplossing voor injectie, 3,33
mgiml
3806420 93,59 93,59
B-23a8* 7723-132 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 1068,3200 | 1063200
injectable, 3,32 mag/mL oplossing voor injectie, 3,33
magimlL
B-239 77253-132 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1voorgevulde pen 1,5 mL 99,2100 88,2100
injectable, 3,33 mg/mL oplossing voor injectie, 3,33
mgiml
NUTROPINAQ 10 mgi2 ml IPSEN ATC: HO1ACDY
B-239 2115-184 1 cartouche 2 ml solution 1 patroon 2 ml oplossing voor 154,90 184,90 3,00 12,10
injectable, 5 mgiml injectie, 5 mg/ml
2115-194 159,60 159,60
B-239 2115202 3 cartouches 2 ml solution 3 patronen 2 ml oplossing voor 534,38 534 28 8,00 12,10
injectable, 5 mgfml injectie, 5 mgiml
2115-202 478,82 478,82
B-238* 0773-508 1 cartouche 2 mL solution 1 patroon 2 mL oplossing voor 171,6523 | 171,6533
injactable, & mg/mL injectie, 5 mg/mL
B-23g 0773-508 1 cartouche 2 mL solution 1 patroon 2 mL oplossing voor 169,1823 | 169,1833
injactable, & mg/mL injectie, 5 mg/mL
OMNITROPE 10 mg/1,6 ml (Surepal 10} SANDOZ ATC: HO1ACOY
B-239 3583530 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 203,85 203,85 8,00 12,10
injactable, 8,7 mg/mL injectie, 6,7 mg/mL
3593-530 176,74 176,74
B-238 072626 5 cartouches 1,5 ml solution 5 patronen 1,5 ml oplossing voor 977,68 977,65 8,00 12,10
injectable, 8,7 mg/ml injectie, 6,7 mg/ml
3072-626 883,69 883,69
B-239 2072534 10 cartouches 1,5 ml solution 10 patronen 1,56 ml oplossing voor 1946 21 18458 21 3,00 12,10
injectable, 8,7 mg/m| injectie, 8,7 mg/ml
3072-634 1767,38 1767,38
B-23a9* FT07-086 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 188,08230 | 183,0530
injectable, 8,7 magfmL injectie, 6,7 mgdmL
B-238** FT07-086 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 187,3420 | 1873420
injectable, 8,7 mg/mL injectie, 8,7 mg/mL
OMNITROPE 10 mg/1.5 ml (Surepal 10} (Abacus) ABACUS MECICINE ATC: HO1ACDY
B-239 4165510 10 cartoucheas 1,8 mL solution 10 patronen 1,6 mL oplossing voor 1771,04 1771,04 3,00 12,10
injectable, 8,7 mg/mL injectie, 8,7 mg/mL
4165-510 160831 1608,31
B-2ag* FI27-488 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 171,1820 | 171,18920
injectable, 8,7 magfmL injectie, 6,7 mg/mL
B-228 " TT27-498 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 170,4810 | 170,4810
injectable, 8,7 mgfmlL injectie, 6,7 mgfmL
OMNITROPE 5 magf1.5 mL (Surepal 5) (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HOMACDY
B-239 4166-556 5 cartouches 1,5 mL solution & patronen 1,5 mL oplossing voor 450 37 450 37 3,00 12,10
injectable, 3,3 mgfmlL injectie, 3,2 mog/mL
4166-856 402,07 402,07
B-239 4166-364 10 cartouches 1,5 mL solution 10 patronen 1,5 mL oplossing voor 380 58 340,58 3,00 12,10
injactable, 3,3 mag/mL injactie, 3,2 mag/mL
4166-864 804,15 804,15
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B-2ag* TF27-506 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor 36,8510 | 85,9510
injectable, 3,2 mg/mL injectie, 3,3 mg/mL
B-23g* TE27-608 1 cartouchs 1,5 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor 35,2400 | 85,2400
injectable, 3,2 mg/mL injectie, 2,2 ma/mL
OMNITROPE & mgi1,5 ml (Surepal 5) SANDOZ ATC: HOMACOT
B-238 2693522 1 cartouchs 1,5 mL solution 1 patroon 1,6 mL oplossing voor M 108,80 106,80 4,00 12,10
injectable, 3,2 mg/mL injectie, 2,2 mg/mL
3593-522 88,37 88,37
B-239 A072-600 5 cartouches 1,5 ml sclution & patronen 1,5 ml oplossing voor 1 463 91 4493 91 3,00 12,10
injectable, 3,32 mg/ml injectie, 3,2 mg/ml
3072-600 441,84 441,84
B-239 A072-618 10 cartouches 1,5 ml solution 10 patronen 1,5 m| oplossing voor 2l 9F7 687 977 &7 3,00 12,10
injectable, 3,2 mgfml injectie, 2,2 ma/ml
3072-618 883,68 883,68
B-2a8* FIOT-078 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 942810 | 94,3310
injectable, 3,2 mg/mL injectie, 2,2 mg/mL
B-23g ™ T707-073 1 cartouche 1,5 mL solution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 93,6700 | 93,6700
injactable, 3,3 mag/mL injactie, 3,2 mag/mL
SAIZEN 2,56 mL 8 mg/mL MERCK ATC: HO1ACOY
B-239 4108-178 1 cartouche 2,5 mL solution 1 patroon 2,5 mL oplossing voor ] 383,08 283,08 3,00 12,10
injectable, 8 mg/mL injectie, 8 mg/mL
4109-179 349,74 349,74
B-2a8* 7726-789 1 cartouche 2,5 mlL sclution 1 patroon 2,5 mL oplossing voor A77,8300 | 377.5300
injectable, 8 mgimL injectie, 8 mg/mL
B-238 ** 7726-788 1 cartouche 2,5 mL solution 1 patroon 2,5 mL oplossing voor A70,7200 | 70,7200
injactable, 8 mg/mL injectie, 8 mg/mL
SAIZEN 5,52 mg/mL MERCK ATC: HO1ACOY
B-239 4108-138 5 cartouches 1,03 mL solution 5 patranen 1,03 mL oplossing voor | M 582,83 582 93 4,00 12,10
injactable, 5,83 mg/mL injectie, 5,83 mg/mL
4109-138 523,15 523,15
B-2ag* F726-763 1 cartouche 1,03 mL solution 1 patroon 1,02 mL oplossing voaor 112,3300 | 1123300
injectable, 5,83 mg/mL injectie, 5,83 mg/mL
B-239 7726-763 1 cartouche 1,03 mL sclution 1 patroon 1,02 mL oplossing voor 110,8080 | 110,9080
injactable, 5,83 mg/mL injectie, 5,83 mg/mL
SAIZEN 5 mgimL MERCK ATC: HO1ACDY
B-238 4109-161 5 cartouches 1,5 mL solution 5 patronen 1,5 mL oplossing voor M 115,20 1115,20 8,00 12,10
injactable, 3 mg/mL injectie, 8 mgimL
4109-161 1009,39 1009,39
B-228* Fi26-771 1 cartouche 1,5 mL sclution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 2164120 | 216,4120
injectable, 8 mgimL injectie, 8 mgimL
B-239 F726-771 1 cartouche 1,5 mL sclution 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 213,8900 | 213,9800
injectable, 8 mg/mL injectie, 8 mg/mL

ap) Il estinséré un § 12220000 rédigé comme suit:
Paragraphe 12220000

a) La spécialité pharmaceutique & base de cabozantinib, inscrite dans le
présent paragraphe, faitl'objet d'un remboursement si elle ast administrée
polr traiter un bénéficiaire adulte atteint d'un carcinome thyroidien
différencié (CTD) localement avancé ou métastatique, réfractaire ou ingligible
a l'iode radicactif [IRA) et qui évolug pendant ou aprés un traitement
systémique antérieur.

b} Le nombre de conditionnements rem boursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 60 mg, obtenue en prenant un comprimé par jour.

ap) Er wordteen § 12220000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 12220000

a) D'e farmaceutische specialitsit op basis van cabozantinib, ingeschraven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoading indien ze gabruikt
wordt voor de behandeling van een volwassen rechthebbende met lokaal
gevorderd of gemetastasesrd gedifferentieerd schildkligrcarcinoom (DTG,
refractair of niet in aanmerking komend voor radioactief jodium (RAI) die
prograssie vertonen tijdens of na eerdere systemische behandeling

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posalogie van 60 mg, gerealiseerd door innam e van &4&n tablet per
dag.
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c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernde ast prescrite par
un médecin, responsable du traitement, spécialiste en oncologie médicala
responsable du traitement.

d) Ce traitement n"est remboursé que si son initiztion 2 été approuvée lors
d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans |e dossier.

g) Le remboursement ne sera plus accordé en cas de constatation de
progression de la maladie selon les critéres RECIST version 1.1 ou en cas
d'affets secondaires donnant lieu a une toxicité inacceptable.

f) Le ramboursemeant est accordg pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, chague fois sur base d'une demande de remboursement
glactronigue introduite par le médacin spécialiste prescripteur, identifig st
authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point ¢, qui ainsi

- atteste que toutes les conditions figurant au pointa) sont remplies;

- s'engage a respecter les conditions de remboursement reprises aux
points by, d) en &);

- g'angage a tenir & la disposition du médecin-consail un rapport médical
décrivant chronologiguement I"évolution de 'affection (y comprisles
résultats des imagerias médicales et las résultats des examens anatomo-
pathologigues) ainsi que la date alaquealle la Consultation Oncologigus
Multidisciplinaire a au lisu.

- atteste savair que le remboursement du traitement sera arrété si le
bénéficiaire présente une progression de la maladie selon les critéres
RECIST version 1.1 ou des effets secondaires inacceptables.

o) Le remboursement n" est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance, de la spécialité, d'une preuve de
I"accord électronique.

aq) Au § 12220000, les specialités suivanies sont inserees:

¢ De vergoeding wordl toegastaan indien de betrokken specialiteit wordt
yoorgeschreven door een arts-specialistin de medische oncologie dig
varantwoordelijk is voor de behandaling.

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als de opstart ervan werd
goedgekeurd door het multidisciplinair oncoloegisch consult (MOC), waarvan
het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt ¢ wordt bijgehouden
in hetdossier.

&) D'e vergoeding zal niet meer worden toegekend indien wordt vastgesteld
dat er ziekteprogressie is volgens de RECIST-criteria versie 1.1 of indien de
rechthebbende bijwerkingsn ondervindt dig leiden tot onasnvaardbare
toxicitail,

fi De vargoeding wordt toggastaan voor herniguwbare periodes van
maximaal 12 maandan telkens op basis van ean elekironische aanvraag,
ingediend door de via hat e-Health platform geidentificesrds en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt ¢, die
daardoor verklaart

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- zich ertoe te verbinden de vergoedingsvooraaarden te respecteren
zoals vermeld onder punten b), dy ene);

- zich ertog te verbinden om een medisch verslag dat chronologisch de
avolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-pathologische
onderzogken) en de datum waarop het multidisciplinair oncol ogisch
consult heeft plaatsgehad ter baschikking te houden van de adviserend
arts;

- te weten dat de vergoeding van de behandeling zal worden stopgezet
indien de rechthebbende ziekteprogressie volgens de RECIS T -criteria
versie 1.1 of onaanvaardbare bijaerkingen vertoont.

g) D'e vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
aen bewijs van het elektronisch akkoord

aq) In § 12220000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Banaming (Demandsur/Aanvragear)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basisv
usine /|| tegem
buifen
bedriff | ex-
usine /
buifen
bedriff
CABOMETYX 20 myg IPSEN ATC: LOTEXOT7
FT21-566 30 comprimés pelficulés, 20 mg 30 fitmomhulde tableffen, 20 myg 591897 5918,97
A-B5* 7721-568 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmormhulde tablat, 20 myg 208,3740 | 20823740
Ji 7721566 1 comprimé pelliculd, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 2091370 | 2081370
CABOMETYX 40 myg IPSEN ATC: LOTEXOT
7r21-574 30 comprimés pelficulés, 40 mg | 30 filmombhulde tabletten, 40 my 591897 591897
AGE* Tr21-574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 myg 209,3740 | 2093740
A-GE *¥ 7721574 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg 2091370 | 2081370
CABOMETYX 60 myg IPGEN ATC: LOTEXOT7
7r21-582 30 comprimés pelficulés, 60 myg 30 filmomhulde tableffen, 60 myg 591897 5918,97
AGE* 7721582 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg T 209,3740 | 2083740
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| A-BH " | 7721-532 1 comprimé pelliculd, 60 mg

1 filmomhulde tablet, 60 mg

| T | 209,1370 | 2081370 | |

ar) Il estinséré un § 12230000 rédigé comme suit:
Paragraphe 12230000

a) Le vaccin fait1"objet d'un remboursement s'il est prescrit pour
l'immunisation active destinée & prévenir des infections & pneum ocogues
chez les adultes qui n'ont pas encore été vaccinés auparavant contre
I'infection & pneumocogues ou gui ont &8 vaccinés uniguement avec e
PPV23 (Preumaovax 22) il y a plus de cing ans et qui au moment de
I'administration :

e zont g4és entre 65 et 80 ansg, présentant un risque accru d'infection &
prieumccogues et présentant une ou plusieurs comorbidités:

- Souffrance cardiague chronique avec classe NYHA Il - IV

- Une maladie pulmonaire chronique, diagnostiqguée comme étant de
I'asthme, BPCO, fibrose pulmonaire, maladie pulmonaire interstitielle,
maladie pulmonaire restrictive, les effets d'une embolie pulmaonaire, la
mucoviscidose ou une maladie pulmonairs interstitislle.

-Fumeurs actifs
- Souffrance hépatique chronique (Child-Pugh score B en C)
- Souffrance rénale chronique avec KDOQI score 3-5

-Maladies neurologigues ou neuromusculaires chroniques & risque
d'aspiration &levé

-Diabéte
b) Le nombre maximum de conditionnements remboursable est limité a 1 par
bénéficiaire.

c) Le prescripteur s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil, dans
le dossier médical du bénéficiaire, les pidces justificativas prouvant que
toutes les conditions de remboursement sontremplies.

d) Le remboursement peut tre accordé sans que le médecin-conseil doive
I'autariger pour autant que le médecin traitant appose sur la prescription |a
mention « régime du tiers payant applicable ».Dans ces conditions, le
pharmacien est habilité a appliquer le tiers payant

as) Au § 12230000, les spécialites suivantes sont insérées:

ar) Er wordt een § 12230000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 12230000

a) D'e entstof komt voor vergoeding in @anmerking indien ze wordt
voorgeschreven voor de actieve immunisatie ter preventie van
pheumokokkeninfecties bij volwassenen die niet eerder tegen
pnaumokokkeninfectia werden gevaccineard of meer dan vi|f jaar geleden
ankel met PPV22 (Pneum ovax 23) werden gevaccingerd en dis op het
oganblik van de toadiening

» tussen de B5 en 80 jaar oud zijn met een verhoogd risico op ean
pneumokokkeninfectie en met een of meerdere comorbiditeiten:

- Chronisch hartlijden met NYHA klasse || - 1V

- Chronisch longlijden, gediagnosticeerd met astma, COPD,
longfibrose, restrictieve longziekte, de gevolgen van longembalie,
mucoviscidose of interstitidle longziekte

- Actigve rokers
- Chronisch leverlijden (ChildPugh score B en G}
- Chronisch nierlijden met KDOQI score 3-5

- Chronisch neurclogische of neuromusculaire aandoeningen met
verhoogd aspiratierisico

- Diabetes mellitus

b) Het maxim aal aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 1 per
rechthebbende.

¢} De voorschrijver verbindt zich ertog om in het medisch dossier van de
rechthebbenden de bewijestukken ter beschikking te houden van de
adviserend arts, dig aantonen dat aan alle vergoedingsvooryaarden is
voldaan.

d) D'e vergoeding mag worden verleend zonder dat de adviserend-arts
daarvoor toestemming moet geven, voor zover de behandelende arts op het
voorschrift "derdebetalingsregeling van toepassing” heeft vermeld. Onder die
voonyaarden is de apotheker gerechtigd om de derdebetalersregeling toe te
passen

as) In § 12230000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base Il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basisv
usine /| tegem
buifen
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
APEXXNAR 0,5 mL PFIZER ATG: JOTALO2
B-201 4499-544 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 66,91 56,91 3,00 12,10
suspension injectable, 0,5 mL suspensie voor injectie, 0,5 mL
4499-844 52,20 52,20
B-201* T735-288 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 yoorgevulde spuit 0,5 mL 52,4400 | 62,4400
suspension injectable, 0,5 mL suspensie voor injectis, 0,5 mL
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B-201 ** T733-383 1 seringue préremplie 0,5 mL

suspension injectable, 0,5 mL

1 voorgevulde spuit 0,5 mL
suspensie voor injectie, 0,5 mL

55,2300 | 55,3300

at) Il estinséré un § 12240000 rédigé comme suit:
Paragraphe 12240000

a) La spécialité pharmaceutique a base de fédratinib fait I'objet d'un
remboursement si alle est utilisde pour la traitem ent de la splénomégalia ou
des symptdmes liés & la maladie chez les bénéficiaires adultes atteints de
myélofibrose primitive (égalem ent appelée myélofibrose primaire ou
myélofibrose chronigue idicpathique), de myélofibrose secondaire & une
polyglobulie de Vagquez {polycythémie vraie) ou @ une thrombocytémie
essentielle qui ont &t précédemment traités par ruxolitinib et qui ne sont
plus éligibles pour un traitement avec ruxalitinib chez les bénéficiaires

- présentant un niveau de risque intermédiaire-1 symptomatique (score
DIPSS = 1) OU un niveau de risque interm &diaire-2 & élevé (scors DIPSS
=oU=2)

- ET présentant un taux de blastes dans le sang périphérigue < 10%

- ET présentant une splénomégalie symptomatigue palpable de > ou =5
cm sous le rebord costal gauche

- ET présentant un taux de plaguettes sanguines > ou =50 %108 /|
- ET présentant une espérance de vie de plus de 6 mois

a') Line mesure transitoire & la réglementation est d'application pour les
bénéficiaires qui ont été repris dans un programme clinigue st traités par
cette spécialité non remboursée pour le traitement de bénéficiaires adultes
atteints de myélofibrose primitive (dgalement appelée myélofibrose primairs
ou myélofiibrose chronigque idiopathigque), de myélofibross secondairs & une
polyglobulie de Vaguez (polycythémie vraia) ou & une thrombocytémis
assentiells qui ont &t& traités par ruxclitinib, et pour autant que le bénéficiaire
répondait aux critéres de remboursement décrit au peint a) lore de l'initiation
du traitement avec cetle spécialité. La poursuite du traitement avec cette
spécialité remboursée est possible & condition qu'il sait clairement
documenté que le bénéficiaire a un avantage clinigue & poursuivre le
traitement, & savoir une diminution persistante de |a taille de la rate etfou une
amélioration persistante des symptdmes par rapport aux données initiales du
traitement.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale de 400 mg par jour.

c) Le traitement doit 8tre poursuivi aussel longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice cliniqus. Le traitement doit &ire arrété chez les
bénéficiaires qui ne peuvent tolérer une dose de 200 mg par jour

d) Le remboursement de la spécialité doit &tre demandé par un médecin
spécialiste en médecine interne, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon I'arrdté ministériel du 18102002 fixant les critéres
spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinigus ainsi que des maitres de
stage et des services de stage en hématologie clinique.

a) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 meis chague fois sur base d'une demande de remboursem ent
&lectronigue introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit au peoint d), qui ainsi:

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont remplies

- g'angage a tenir & la disposition du médecin-consail les &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve bien dans la
situation attestée;

- atteste que le nombre de conditionnem ents remboursables tisnt compts
d'une posclogie maximale de 400 myg par jour.

at) Er wordt een § 12240000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12240000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van fadratinib komt in aanmerking
yoor vergoeding indien ze wordt gebruikt voor de behandaling van
Ziektegerelateerde splenomegalie of symptomen bij volwassen
rechthebbenden met primaire myelofibrose {ook chronische idicpathische
myelofibrose gencemd), myelofibrose na polycythaemia vera of myelofibrose
na essentiéle trombocytemie die met ruxalitinib zijn behandeld en die niet
langer in aanmerking komen voor een behandeling met ruxolitinib, bij
rechthebbenden

- met een risicocategorie van symptomn atisch intermediair-1 risico (DIPSS
score = 1) OF intermediair-2 of hogerrisico (DIPSS = of = 2)

- EN met blasten in het penfeer blosd < 10%

- EM met een symptomatische palpeerbare splenomegalie van = of = §
cm onder de linker nbbenboog

- EN met bloedplaatjes = of = 80 x 108 /]
- EN met gen levensvenvachting van meer dan 6 maanden

a") Een overgangsmaatregel van deze reglementering geldt voor
rechthebbenden opgenomen in een klinisch programma en behandeld met
deze nietvergoadbars specialiteit voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met primaire myelofibrose (ook chronische idiopathischea
myelofibrose genoamd), myelofibrose na polycythaemia vera of myelofibross
na essentigle trombocyternie dig met ruxolitinib zijn behandeld, en voor zover
de rechthebbende bij aanvang van de behandeling met deze specialitait
voldeed aan de vergoedingscriteria vermeld onder punt a). Het verderzetten
van de behandeling met deze vergoedbare specialiteit kan op voorwaarde
dat duidelijk wordt gestaafd dat de rechthebbende op klinisch viak baat heeft
bij het verderzetten van de behandeling wegens een blijvende vermindering
van de miltgrootte en/of een blijvende verbetering van de symptomen ten
apzichte van de witgangswaarden bij aanvang van de behandeling.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met gen
maximale aanbevolen posologie van 400 mg per dag.

¢} De behandeling dient voortgezet te worden zolang de rechthebbende
hierbij baat heeft op klinisch viak. De behandeling dient stopgezet te wordan
bij rechthebbenden die een dosis van 200 myg per dag niet verdragen.

d) D'e vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministereel besluit
van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning
van artsen-spacialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de
klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de
klinische hematologie.

a) Da vergoeding wordt voor hernieuwwbare pariodes van maximaal 12
maanden toegestaan, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingadiend door de via het eHealth platform geidentificeerde an
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt d), die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) of a') zijn vervuld;

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

- dat het aantal vergoedbare verpakkingan rekening houdt met sen
maximale aanbevalen posclogie van 400 mg per dag.
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fi Le remboursemeant n'est accordé gque si le pharmacian dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'uneg preuve de
I'accord électroniqua.

au) Au § 12240000, les specialités suivanies sontinsérées:

fi De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
zigkenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt cver
aan bewijs van hat alektronisch akkoord

au}) In § 12240000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragar)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /| tegem
buifen
bedriyf ex-
usine /
buiten
bedrijf
INREBIC 100 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO1EJO2
BELGILUM
TF38-396 120 gélules, 100 mg 120 capsules, hard, 100 mg 378840 | 3371,68
Fa-12* TF35-296 1 gélule, 100 myg 1 capsule, hard, 100 mg 33,5234 | 29,8424
Fa-12** F735-296 1 gélule, 100 myg 1 capsule, hard, 100 mg 33,4642 | 26,7522

av) ll estinséré un § 12250000 redigé comme suit:
Paragraphe 12250000

a) La spécialité pharm aceutique & base d'anifolumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait'objet d'un remboursement si elle est utilisée en
association pour le traitement de bénéficiaires adultes atteints d'un lupus
érythémateux systémigue (disséming) actif insuffisarmment contrdlés, et
chez lesguels les conditions suivantes sont respectées avant l'initiation du
traitemnent :

1) Réponse insufiisante aux traitements antérieurs suivants, incluant les
3 optione thérapeutiques suivantas, sauf intolérance ou contre-indication
prouvéa et documentée:

-Antipaludéens,

-ET corticoide & une dose =ou = 7.5 mgfour (dquivalent de
prednisone) durant 3 mais,

-ET un autre immunosuppresssur,

2VET Un score SELENA SLEDAI = ou =10, gue c& soit oU noh avec un
score BILAG d'au moins 1A ou 2B,

QU un score SELENA SLEDAI = ou = 8, etun score BILAG d'au
moing 14 ou 2B

21 ET Présence d'anticorps antinucléaire (> ou = 1:80) ET/CU d"anticorps
anti-ADN natifs (= 30 [Uiml), ET/OL un déficit du complément C3 etfou
C4 par rapport aux valeurs de référence du laboratoire.

a') Les bénéficiaires qui avant|'entrée en vigueur du remboursement, ont
déja été traités avec des conditionnements non remboursables de la
spécialité sur base danifrolumab, sont éligibles au remboursement de la
spécialité, & condition que le bénéficiaire ait rempli tous les conditions
égnumérées au point a) du présent paragraphe avant le début du traitement.

by La demande de remboursement de cette spécialité doit étre faite parun
mé&decin spécialiste an rhumatologie ou en médecing intarme, expériments
dans le fraitement du lupus érythémateux systémigue gui est responsable du
traitement.

av) Er wordt een § 12250000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12250000

a) D'e farmaceutische specialiteit op basis van anifrolumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding, indien ze wordt
gebruiktin associatie voor de behandeling van volwassen rechthebbenden
met actieve (gedissemingerde) systemische lupus erythematodes dig
onvoldoende gecontroleerd zijn, en die aan volgende voorwaarden voldoen
voor het starten van de behandeling :

1} Onvoldognde antwoord op volgende voorafgaandelijke behandelingen,
metinbegrip van volgende 3 therapeutische opties, tenzi) bewezen en
gedocumentaerde intolerantie of contra-indicatie:

- Anti-malaria middel,

- EN corticosteroiden aan een dosis van = of = 7,5mgfdag (prednisone
aquivalent) gedurende 3 maanden,

-EN een ander imm unosuppressief middel,

2) EN Een SELENA-SLEDAI score = of = 10, al dan nietin combinatie
met een BILAG score van minstens 1A of 2B,

QOF sen SELENA-SLEDAI score = of = 8, in combinatie met sen BILAG
score van minstens 1A of 2B

3) EN De aanwezigheid van antinucleaire antilichamen (> of = 1:80)
EN/OF natieve anti-DNA anfilichamen (> 30 1U/ml}, EN/OF een deficitvan
complementfactoren G3 en/of C4 ten opzichte van de referentiewaarden
van het laboratorium

a‘) Rechthebbenden die voor de inwerkingtreding van de vergoeding reeds
werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de specialiteit op
basis van anifrolumab, komen in aanmerking voor vergosding van de
specialiteit op basis van anifrolumab, voor zover de rechthebbends veoldeed
aan al de voorwaardsn vermeld onder punt a) van de huidigs paragraaf voor
de start van de behandeling

by Da vraag tot vergoeding dient te gebeuren door de arts-specialistin da
reum atclogie of inwendige geneaskunde, ervaren in de behandsling van
systemische lupus erythematodes die verantwoordelijk is voor de
behandeling.
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c) Le remboursement est autorisé pour une période initiale de 6 mois
(maximum 7 administrations). Le nombre de conditionnemeants
remboursables tiendra compte de la posologia recommandée dans le SmPo
de 300mg toutes les 4 semainas.

d) Le remboursement peut tre renouvelé pour de nouvelles péricdes de 6
mois (maximum 7 administrations), pour autant qu'une réponse suffisante au
traitement ait &té constatée durantla période de traitement précédente. Une
réponse suffisante est définie par une diminution de 4 points ou plus du
score SELENA SLEDAI par rapport & la valeur avant linitiation du traitement
et sans que de nouveaux scores BILAG de niveau 14 ou 2B n'aient ét
constatés pendant cette périods.

&) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 6 mais,
renouvelable, sur base d'une demande de remboursement &lectronique
introduite par le madsecin spécialists, identifig et authentifié par la plateforme
g-Health, décrit sous point b), qui ainsi simultanément :

- atteste que toutes les conditions au point a) et c) ou d) sont remplies ;

- g'engage & suivre "dvolution clinique du bénéficiaire ;

- g'angage a tenir & la disposition du médecin-consail les &léments de
preuve confirmant les éléments attestés,

f) Le remboursemeant est accordég si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord électroniqua.

g) Le remboursement simultané avec une spécialité 4 base de belimumab
n'estjamais autorisé.

aw) Au § 12250000, les spécialités suivantes sont insérées:

¢ De vergoeding 15 toagestaan voor gen initiele periode van 8 maanden
{maximum 7 toedieningan). Het aantal vergoedb are verpakkingen houdt
rekening met de aanbevolen posologie in de SmPcvan 300mg alle 4 wekan

d) D'e vergoedbaarheid kan worden hemieuwd voor een nisuwe pericde van
& maanden (maximum 7 toedieningen) voor zover er ean voldoende antwoord
was tijdens de vorige behandelingsperiode. Een voldoende antwoord is
gedefinieerd als een vermindering van 4 of meer punten van de SELENA-
SLEDAI score ten opzichte van de waarde voor het starten van de
behandeling en zonder dat er nieuwe BILAG 14 of 2B scores werden
vastgesteld tijdens deze periode.

a) De vergoeding word! toegestaan voor een maximale periods van 6
maanden, hemisuwbaar, op basis van aen elekironische aanvraag, ingediand
door de via het a-Haalth platform geidentificesrds en geauthentificesrde
voorschrijvende arts-specialist, vemmeld onder punt b), die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en c) of dj zijn  vervuld ;

- zich verbindt tof het opvolgen van de klinische evolutie van de
rechihebbende ;

- zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

fi De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
yooralesr de spacialiteit verstrekt wordt, baschikt over een bewijs van hat
alekironisch akkoord.

q) D'e gelijktijdige vergoading met een specialiteit op basis van belimumab is
nooit toegelaten.

aw) In § 12250000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Cemandeurfdanvrager)
Cat. Code Conditionnemants Varpakkingsn Qbs Prix Bass I
Qpm Prijs de
remb
ex- Basisv
usine /| tegem
buifen
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
SAPHNELC 300 mg ASTRAZENECA ATC: LO4AAS1
7738420 1 Hacon injectable 2 mL solufion | 1injectieflacon 2 mL 769,70 769,70
a diluer pour perfusion, 150 concentraat voor oplossing voor
mgfml infusie, 150 mg/mt
BATG " TT35-420 1 flacon injectabla 2 mL solution 1injectieflacon 2 mL oplossing §22,8800 | 522,9800
pour perfusion, 150 mgimL yoor infusie, 150 mg/mL
BTG " 773g-420 1 flacon injectable 2 mL solution 1injectieflacon 2 mL oplossing 416,8300 | 816,3300
pour perfusion, 150 mgimL voor infusie, 150 mg/mL

ax) Il estinséré un § 12260100 rédigé comme suit:
Paragraphe 12260100

a) La spécialité pharmaceutique & base de risankizumab fait'objet d'un
remboursement pour e traitem ent initial (induction) de béneficiaires adultes
atteints de la maladie de Crohn modérée & sévére, malgré un traitement
préalable adéguat avec un corticostéroide etfou un iImmunosuppressaur et
malgré un traitement préalable adéguat d'au moins 3 mois avac un
antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicam ent biclogique, & moins

ax) Er wordt een § 12260100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12260100

a) D'e farmaceutische specialitsit op basis van risankizumab wordt vergoed
voor de initiele behandaling (inductie) van volwassen rachthebbenden met
aen matige tot ermnstige vorm van de ziekte van Crohn, ondanks een
voorafgaandelijke optimale behandeling met esn corticosteroid enfof

imm unosuppressivum en ondanks een optimale voorafgaandalijke
behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist enfofean
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d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-ndication
existante documentée pour ceux-ci.

Avant la premidre administration de |a spécialité pharmaceutiqus 4 base
de risankizumab, I'absence de tuberculose évolutive correspondant & une
des deux situations suivantes doit &tre démontrée:

-Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

-Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de risankizumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestés parun
médecin spécialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active, la
spécialité pharmaceutique a base de risankizumab ne sera
remboursée gqu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pnaumologie d'un traiterment adéguat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif etfou
suspicion de séquelles de tuberculose & la radio du thorax), la
spécialitéd pharmaceutigue 4 base de risankizumab ne peut &tre
remboursée que lorsgu'un traitement prophylactique d'une réactivation
de |a tuberculose latents attesté par un médecin spécialiste en
preumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase dinduction
tiendra compte de la posclogie recommandée selon le RCP, de 600 myg
administrée en perfusion infravaineuse a la semaing 0, a la semaine 4 et a la
samaing 8, dguivalent & un maximum de 3 conditionnemeants de 600 mg.

c) Le remboursement peut &tre accordé une fois pour une période de 8
semaines, sur base dune demande de remboursement électronigue
introduite par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ol en médacine
interne identifié et authentifié par |a plateforme e-Health.

Le médecin spécialiste déclare ainsi

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont
remplies avant l'initiation du traitement ;

2. tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
&tablissant que lg bénéficiaire concerng se trouve dans la situation
attestée.

d) Le médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne,
responsable du traitement, s'engage a arréter toute nouvelle administration
du médicament & base de risankizumab s'il n'y a pas d'amélioration clinique
aprés 12 semaines a partir de la semaine zéro.

&) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'ung preuve de
I"accord électronique.

fy Le ramboursemeant simultané de |a spécialité a base de risankizumab avec
une spécialité de la catégorie de remboursement B-248 ou une spécialité de
la catégorie de remboursement Fb-4 n'est jamais autorisé.

ay) Au § 12260100, les spécialités suivantes sont insérées:

anderes biologisch geneesmiddel, tenzi] vastgestelde en gedocumentsards
intolerantie of contra-ndicatie ervoor.

Voor de aerste toediening van de farmaceutische speacialiteit op basisvan
risankizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld
worden, voldoend aan 4én van de twee hierna volgende situaties:

-Radiografie van de longen en Mantoux-test. beide negatief

-Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van risankizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumclogie de afwezigheid van evolutisve tuberculose
verklaart. Bi] actieve tuberculose kan de farmaceutische specialiteit op
basis van risankizumab enkel vergoed wordan na attestaring van een
adaquate tuberculostaticabshandeling door ean arts- specialist in de
pnaumologie. Bij verdenking van latente tubarculose (positisve
Mantoux-tast enfof verdenking van tuberculose-seguellen op RX-
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
preumologie

b) Het aantal vergoedbars verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening
met de aanbevolen inductiedosis risankizumab volgens de SKP, van 600 mg
toegediend via intravensuze infusie op week 0, waek 4 enweek 8,
overaankomand meat een maximum 3 van verpakkingan van 600 mg.

¢} De vergoeding kan esnmalig worden toegestaan voor ean periods van 8

weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het
a-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts - specialist in

de gastro-enterclogie of in de inwendige geneeskunde, die verantwoordelijk
is voor de behandeling.

De arts verklaart zo gelijktijdig:

1. dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
zijn voor de aanvang van de behandsling ;

2. er zich tog verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rachthebbende zich in de varklaarde situatie bevindt, tar
beschikking van de advisersnd-arts te houden.

d) D'e behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe om
elke verdere toediening van de farm aceutische specialiteit op basis van
risankizumab te stoppen indien er geen klinische verbetering is na 12 weken
vanaf week nul

&) D'e vergoading mag alleen toegekend worden als de betrokken
zigkenhuisapotheker, vooraleer hijfzi de spacialiteit verstrakt, beschikt over
aen bewijs van de elektronische goedkeuring.

fi De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van risankizumab
met een specialiteit van de vergoedingscategorie B-245 of meteen
specialiteit van de vergoedingscategorie Fb-4 is nooit toegestaan.

ay) In § 12260100, worden de volgende specialileiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Cemandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingsn

Obs Prix Base Il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basisv
usine /| tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buifen
bedrijf
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SKYRIZI 500 myg ABBVIE ATC: LO4ACTS
7738 404 1 flacon injecfable 10 mL 1 injectieffacon 10 mL 1836,48 1836 48
sofution a difuer pour concentraat voor ogpfossing
perfusion, 600 mg voor infusie, 600 mg
B-248* F738-404 1 flacon injectable 10 mL sclution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1853,7500 | 1953,7500
pour perfusion, 600 mg voor infusie, 800 mg
B-248** FT38-404 1 flaceon injectable 10 mL sclution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1948,68700 | 1948,6700
pour perfusion, 600 mg voor infusie, 800 mg

az) ll estinséré un § 12260200 redigé comme suit:
Paragraphe 12260200

a) La spécialité pharmaceutique & base de risankizumab fait l'objet d'un
remboursement pour le traitem ent de maintenance de bénéficiaires adultes
atteints de la maladie de Crohn modérée & sévére chez 'adulte :

1. qui ont regu un remboursement préalable pour le traitement d'induction
avec une spécialité & base de risankizumab 600m g IV sur base des
conditions du §12260100 du chapitre IV. Ce précédent traitem ent au
risankizumab 600mg, administré en perfusion intraveineuse ala semaing
0,4 lasemaine 4 et a la semaine §, s'estrévélé efficace parune
amélioration clinigue de la maladie lors de la premigre &valuation & la
semaing 12, définig comme une amélioration des symptdmes du
bénéficiaira par rapport a la semaine 0

2. QU gui ont regu un remboursement préalable de la spécialité 4 base de
risankizumab 260mg administrée par voie sous-cutanée, une fois toutes
le 8 semaines, sur base des conditions du §12260200 du chapitre 1V,

a') Mesure transitoire © Pour les bénéficiaires qui ont déja &té traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadre d'une &tude clinique ou d'un Medical Need Program avant le
231.12.2027 et qui correspondaient aux conditions figurant au point a) du
§12260100 avant le début du traitement, le remboursement de ce tfraitement
peut &tre demandé pour autant que le traitement ait prouvé son efficacité en
obtanant une rémission ou ung amélioration clinigus en comparaison avac la
situation du bénéficiaire au moment de I'initiation du traitement avec cette
spécialité.

b} Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase d'entretien
tiendra compte de la posclogie recommandée selon le RCP, de 360 mg
administrée en injection sous cutanée a la semaine 12, puis toutes les §
semaings, aves unmaximum de 7 conditionnements de 3680 mg pour une
période maximale de 56 semaines.

c) Un premier remboursement est possible pour une période maximale de 56
semaines, sur base chague fois d'un formulaire de pramigre demande, dont
le modéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et diment
complété par le médacin spécialista en médecing interng ou en gastro-
antérologie responsable du traitement, et pour lequal le médecin -conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous"e" de
I'annexe Il du présent arrété, dont la durée de validité est limitée & une
période maximale de 56 semaines et dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au paint b)

Ainsi, lea médecin spécialiste déclars simultanément :
1. que le traitement s'est montré efficace.

2. gque toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont
remplies.

3. tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant gue le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation
attestée;

d) Le remboursement peut &tre prolongé pour de nouvelles périodes de 56
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de

az) Er wordt een § 12260200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12260200

a) D'e farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab wordt vergoed
voor de onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden met een
matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn:

1. die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met
een specialiteit op basis van risankizurmab 600mg IV op basis van de
voorwaarden van §12260100 van hoofdstuk 1V, Deze eerdere
behandeling met de specialiteit op basis van risankizumab 600 myg,
intraveneus toegediend op wesk 0, 4 en 8, is doeltreffend gebleken door
middel van een klinische verbetering van de ziekie bi) de eerste evaluatie
op week 12, gedefiniesrd als een vermindaring van de symptomen bij de
rechihebbende vergeleken mat weak 0

2. OF die een eerdere vergoeding kregen met een specialiteit op basis
van risankizumab 360m g toegediend via subcutane injectie, eenmaal per
& weken, op basis van de voonyaarden van §12260200 van hoofdstuk [V,

a") Overgangsmaatregel : Yoor de rechthebbenden die reeds voor

21,12 2027 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische studie of een
Medical Need Program en die vddr aanvang van de behandeling aan de
voonyaarden vermeld onder punt a) van §12260100 voldeden, kan de
vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden indien de
behandeling doeltraffend ie gebleken door het bekomen van gen remissie of
aan klinische verbetering in vargslijking met de situatie van de
rechthebbande vddr de aanvang van de behandeling op basis van
risankizum ab.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevolen dosis risankizum ab volgens de SKP, van 260
mig toegediend via subcutane injectie op week 12 en vervolgens eenmaal per
Gweken, meteen maximum van 7 vergoedbare verpakkingen van 360 my
per periode van maximaal 56 weken

c) Een eerste aanvraag van de vergoeding is mogelijk voor een periods van
maximaal 58 weken, op basis van gen formulier voor eerste aanvraag,
waarvan hat modsl in bijlage A van deze paragraaf is opgenomean, dat
ondertskand en volledig ingevuld werd door gan arts-specialist in de
inwvendige geneeskunde of gastro-enterologie veran twoordslijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
altest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperktis tot 56 weken en het
aantal loegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig :
1. dat de behandeling doeltreffend was

2. dater aan alle voorwaardsn, voorkom end onder punt a) en b)
hierbcven vermeld, voldaan werd.

3. om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

d) O'e vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaal
56 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
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prolongation dont le modéle figure a l'annexe B du présant paragrapha. Cette
demande de prolongation doit &tre signée et diment complétée parle
medecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecing interne visé ol -
dassus, et pourlequel le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attastation
dont le modéle est fixé sous "e” de 'annexe 11l du présent arrété, dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 56 semaines et dont
le nombre de condifionnements autorisés est limité en fonction de Ia
posologie maximum visée au point b).

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simultanément :
1. que le traitement s'est montré efficace.

2. gue toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont
remplias.

3 tenir & la disposition du médacin-conssil les éléments de preuve
établissant gue le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation
attestée;

e) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité de la
calégorie de remboursement B-248 ou une spécialité de la catégorie de
remboursement Fb-4 n'est jam ais autorisé

waarvan het model als bijlage B bi| deze paragraaf 15 opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevuld werd door gan arts-specialist in de
inwandige genesaskunde of gastro-enterologie verantwoordslijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveran waarvan het model is vastgesteld onder "e” van bijlage 111
van dit besluit, waarbi] de geldigheidsduur beperktis tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperktis op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig
1. dat de behandeling doeltre ffand was

2. dater aan alle voorwaarden, voorkomend onder punta) en b)
hierbcven vermeld, voldaan werd.

3. om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de batrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

&) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de
vergoedingscategorie B-248 of met een specialiteit van de
vergoedingscategorie Fb-4 is nooit toegestaan

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiere demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 360mg
inscrite au §12260200 du chapitre IV de la liste jointe a ' AR. du 1°" février 2018 pour le traitement d'une forme modérée a
sévere de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, humero d'affiliation a l'organisme assureur):

I O A O AR B N

N T I O A R WO
Lrrrr e e [ tnuméro draffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine inteme et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans, est atteint d’'une forme modérée a sévére de la maladie de
Crohn, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §122 60200 du chapitre IV de
la liste jointe a l'A.R. du 1¢ fevrier 2018;

ud 1) le bénéficiaire a requ un traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique a base de nisankizumab 600 mg
par voie intraveineuse et passe au traitement d’ entretien avec une speécialité pharmaceutique a base de risankizumab 360
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les 8 semaines a partir de la semaine 12.

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité a base de risankizumab 600 mg par voie intraveineuse, s'esl
montré efficace par une amelioration des sympidbmes par rapport a la semaine 0, conformément aux conditions du §12260100.

Sur base de ce qui précéde, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité

pharmaceutique a base de risankizumab 360mg inscrite au §12260200.

ud 2) le bénéficiaire a requ un fraitement avec une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 360 mg par voie
sous-cutanée, avant I'entrée en vigueur du remboursement de la spécialité a base de risankizumab 360mg, sur base des
conditions du point a’ du §12260200.

Je confirme que le traitement avec la spécialité a base de risankizumab 360 mg par voie sous-cutanee s'est montré efficace par
une améelioration des symptdmes par rapport a la semaine 0, sur base des conditions du §12260200.

Sur base de ce qui précéde, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de risankizumab 360mg inscrite au §12260200.
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Je sollicile pour le bénéficiaire le remboursement de ¥ conditionnements de risankizumab 360mg pour assurer ce traitement
pendant une période maximale de 56 semaines.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de risankizumab 360 mg inscrite au §12260200 du
chapitre IV de la liste jointe a l'arréte royal du 1= février 2018 en cas de perte d'amélioration dlinique, définie comme une
aggravation des symptdmes par rapport a la fin de la phase d'induction.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Il - Identification du médecin specialiste en gastro-entérologie ou en médecine inteme :

Y I 0 B B = o

L L L LI L1 1 [(prénom)

(Y I O O R O L
LI/ LI/l | | ] (date)

{cachet) e (signature du médecin }
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ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 360
mg inscrite au §12260200 du chapitre IV de la liste jointe a4 de 'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement d’'une forme
modérée a sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation a I'orgqanisme assureur):

Y I A A A G

Y 0 B A A R R R R G0 )
Lt t b P[] [ ] (uméro daffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine inteme el responsable du traitement, certifie
que le béneficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitement avec risankizumab 360 mg inscrite au
§12260200 du chapitre IV de la liste attachée a I'A.R. du 1% février 2018 pour le traitement d'une forme modérée a sévére de la
maladie de Crohn.

Je confirme que ce traitement préalable avec risankizumab 360 mg s'est révélé efficace et que les sympldmes ne se sonl pas
aggraveés par rapport a la fin de la phase d'induction.

Sur base de ce qui précéde, jallesle que ce bénéficiaire nécessile de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de risankizumab 360 mg inscrites en §12260200 du chapitre IV de la liste attachée a I'A.R. du 1= février
2018 pour une période de maximum 56 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 7 condiionnements de 360mg pour assurer ce traitement pendant 56
semaines.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de risankizumab 360 mg inscrite au §12260200 du
chapitre IV de la liste attachée a l'arété royal du 1° février 2018 en cas de perte d'amélioration dlinique, définie comme une
aggravation des symptdmes par rapport a la fin de la phase d'induction.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le béneficiaire se frouve
dans la situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine inteme :
A A e
(I I I A A AR M S

(Y I O B R O L
LI/ LI/l | | ] (date)

{cachet) e (signature du médecin }

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 360mg
ingeschreven in §12260200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van
een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

I R B A 2L
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Y R I 8 A= 2L

e r el T (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van
Crohn lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §12260200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 1 februari
2018,

uu 1) de rechthebhende werd opgestart met een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 800 mg via
intraveneuze infusie en stapt na inductiefase over naar een onderhoudshehandeling met risankizumab 360 mg subcutaan
toegediend éénmaal per 8 weken vanaf week 12.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van risankizumab 600mg intraveneus toegediend
tijdens de voorgaande inducliebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen
op week 0, conform de bepalingen van §12260100.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab
360mg ingeschreven in §12260200.

uu 2) de rechthebbende werd reeds behandeld m et een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 360 mq via
subcutane toediening, voor de inwerkingtreding van de vergoedbaarheid van de specialiteit op basis van risankizumab
360mgq, conform de bepalingen van punt a’ van §12260200.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van risankizumab 360mg via subcutane toediening,
aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op week 0, conform de bepalingen van
§12260200.

Op basis hiervan heeft de rechlhebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab
360mg ingeschreven in §12260200.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 7 verpakkingen risankizumab 360mg om de behandeling te verzekeren
gedurende een periode van maximaal 56 weken.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van risankizumab 360 mg ingeschreven in §12260200
van hoofdsiuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies oplreedt van klinische verbetering,
wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

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

Il - Identificatie van de arts-specialist in de gasiro-enterologie of interne geneeskunde:

I B A A1)

I I I O A O R RS R LY

- L -] RrRIZvV)

L L7 ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)
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BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizum ab
360mg ingeschreven in §12260200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
behandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.):

I O A A IR ARG

I Y I A B B R (o L))

Lt bbb | | | (sansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met risankizum ab
360mg ingeschreven in §12260200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018 voor de behandeling
van een mafige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn.

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met risankizumab 360 mg doelireffend was en dat de symptomen niet verergerd zijn ten
opzichte van het einde van de inductiefase.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
risankizumab 360mg ingeschreven in §12260200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor
maximum 56 weken.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 7 verpakkingen van 360mg om de behandeling te verzekeren, gedurende 56
weken.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van risankizumab 360mg ingeschreven in §12260200
van hoofdsiuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02 2018 te stoppen wanneer er verlies opireedt van klinische verbetering,
wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

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

lll - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:

- L -L -] T RIZV )

L7 L/ | | ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de aris)
ha) Au § 12260200, les specialités suivanies sont insérees: ha) In § 12260200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandsur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
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usine / tagem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriyf
SKYRIZI 360 mg ABBVIE ATC: LO4AC1S
B-243 4653333 1 cartouche 2,4 mL solution 1 patroon 2,4 mL oplossing voor 2020,88 2020,86 8,00 12,10
injectable, 260 myg injectie, 360 myg
4653-333 1836,48 1836, 48
B-248* F7ag-412 1 cartouche + applicateur 2,4 mL 1 patroon + applicator 2,4 mbL 1853,7500 | 1953,7500
solution injectable, 360 mg oplossing voor injectie, 360 mg
B-248** F738-412 1 cartouche + applicateur 2,4 mL 1 patroon + applicator 2,4 mL 1848,8700 | 1948,8700

solution injectable, 360 mg

oplossing voor injectie, 360 mg

3° au chapitre VIII :

a) Au § 20108, les spécialités suivantes sont inserées:

3% in hoofdstuk VIII :

a) In § 20108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buifen
bedrijf
HERZUMA 150 myg (Crifarm ) CRIFARM BELGIUM ATC: LOIFDM
7738453 1 Hacon injectable 150 myg 1 injectieflacon 150 mg poeder 311,66 311,66
poudre pour sofution & diluer voor concendraal voor opfossing
pour perfusion, 150 mg voor infuste, 150 mg
A28 7738-453 T&8mg 150 myg sclution pour 75 mg 150 mg oplossing voor 166,7350 | 168,7350
perfusion (intraveinsuss), 150 mg intraveneuzs infusia, 150 myg
A28 F733-453 75mg 180 myg solution pour 75 myg 150 myg oplossing voor 165,1800 | 165,1800
perfusion (intraveineuse), 150mg intraveneuze infusie, 150 mgyg
HERZUMA 420 myg (Crifarm ) CRIFARM BELGIUM ATC: LOIFDM
7738446 1 Hacon injectable 420 myg 1 injectieflacon 420 mg poeder 872,66 872,66
poudre pour sofution a difuer voor concentraat voor opfossing
pour perfusion, 420 mg voor infusie, 420 mg
A28 7733-448 140 mg 420 mg solution pour 140 mg 420 mg oplossing voor 310,7100 | 310,7100
perfusion (intraveineuse), 420 mg intraveneuze infusie, 420 myg
A28 7733-448 140 myg 420 myg solution pour 140 mg 420 mg oplossing voor 308,3400 | 208,3400
perfusion (intraveineuse), 420 mg intraveneuze infusie, 420myg

b} Au § 20208, les spécialités suivantes sont inserées:

h} In § 20208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragar)

Gat

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Chbs
Cpm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten
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I bedrijf | |

HERZUMA 1560 mg (Crifarm)

ORIFARM BELGIUM

ATC LOTFDO

7738453 1 Hacon injeciable 150 mg 1 injectieflacon 150 mg poeder 311,66 311,66
poudre pour solution & diluer voor concentraat voor oplossing
pour perfusion, 150 myg voor infusie, 150 mg
A-23* T735-453 T5mg 150 myg solution pour 75 myg 150 mg oplossing voor 168,7350 | 168,7350
perfusion (intraveinguse), 160 mg infraveneuze infusie, 150 mg
A28 7738-453 T5mg 150 myg sclution pour 75 mg 150 myg oplossing voor 165,1800 | 165,15800
perfusion (intraveineuse), 150 mg intraveneuze infusie, 150 mg
HERZUMA 420 mg (Orifarm ) ORIFARM BELGIUM ATC: LOTFDO1
7738446 1 Hacon injectable 420 myg 1 injectieflacon 420 mg poeder 872,66 872,66
poudre pour solution & diluer voor concentraat voor oplossing
pour perfusion, 420 myg voor infusie, 420 mg
A28 7738-448 140 mg 420 mg solution pour 140 mg 420 mg oplossing voor 310,7100 | 310,7100
pearfusion {intraveineuse), 420 mg infraveneuze infusie, 420 mg
A28 7733-448 140 mg 420 mg solution pour 140 mg 420 mg oplossing voor 308,3400 | 208,3400
perfusion (intraveineuse), 420 mg intraveneuze infusie, 420mg

c) Au § 20308, les specialités suivantes sont insérees:

c) In § 20308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnemesnts Verpakkingsn Cks Prix Base Il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
HERZUMA 160 mg (Crifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LOTFDO1
7738453 1 Hacon injectable 150 mg 1 injectieflacon 150 mg poeder 311,66 311,66
poudre pour sofution a diluer voor concentraat voor oplossing
pour perfusion, 150 my voor infusie, 150 mg
A-25* F7353-453 75 mg 150 myg solution pour 75 myg 150 myg oplossing voor 168,7350 | 168,7350
perfusion (intraveinause), 160 mg intraveneuze infusie, 150 mg
A-28 7738-453 T5mg 160 my sclution pour 75 mg 150 mg oplossing voor 165,1800 | 165,1800
perfusion (intraveinause), 160 mg intraveneuze infusie, 150 mg
HERZUMA 420 mg (Orifarm ORIFARM BELGIUM ATC: LOTFDO1
7738446 1 Hacon injeciable 420 mg 1 injectieflacon 420 mg poeder 872,66 872,66
poudre pour solufion a diluer voor concentraat voor oplossing
pour perfusion, 420 myg voor infusie, 420 mg
A28 7738-445 140 mg 420 mg solution pour 140 mg 420 mg oplossing voor 310,7100 | 310,7100
pearfusion (intraveineuse), 420 myg intraveneuze infusie, 420 mg
A28 7735-445 140 myg 420 myg solution pour 140 mg 420 mg oplossing voor 308,3400 | 308,3400
perfusion (intraveinsuse), 420 mg infraveneuze infusie, 420 myg

Art 2 A l'annexe Il du méme arréig, tel quelle a été
modifiée 4 ce jour, sont apportées les modifications
suivantes :

le point 11.3.10 est inséré, rédigé comme suit : «Anficorps
monoclonaux dirigés contre le récepteur de l'interféron de
type | : B-376».

le point VIIL.1.35 estinséré, rédige comme suit : « Anticorps

Art. 2. In bijlage Il bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de vdgende wijzigingen aangebracht :

het punt 111.3.10 wordt toegevoegd, luidende: « Monoclonale
antilichamen tegen type | interferon receptor : B-376».

het punt Vll1.1.35 wordt loegevoegd, luidende: «Bispecifieke
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monaoclonaux BCM A Bi-Specific : A-155 ».

Art 3. — A lannexe IV du méme arrété, tel quil a éte
modifié a ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont
ajoutés:

JO7ALO2 PNEUMOKOK, GEZUIVERD GECONJUGEERD
POLYSACCHARIDENANTIGEEN

LO1EJO2 FEDRATINIB
LO1F TECLISTAMAB
L0O4AAS1 ANIFROLUMAB

Art 4. — Le présent arréte produit ses effets le 1¢
seplembre 2023.

Bruxelles, le

BCMA monoklonale antlichamen : A-155».

Art. 3. — In bijlage IV van helzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoegd:

JO7ALO2 PNEUMOCOQUES, ANTIGENE

POLYSACHARIDIQUE PURIFIE CONJUGUE
LOIEJO2 FEDRATINIB

LOIF TECLISTAMAB

LO4AAST ANIFROLUMAB

Art. 4. — Dit besluit heeft vitwerking met ingang van 1
seplember 2023.

Brussel,

Frank VANDENBR OUCKE
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