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FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

N. 2010 — 977 [C - 2010/22174]

11 MAART 2010. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 2005
en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001,
en gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003 en 13 december 2006,
§ 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 4, eerste
en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd
bij de wet van 19 december 2008, § 4, derde lid, ingevoegd bij de wet
van 10 augustus 2001, vervangen bij de wet van 27 april 2005 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 8, eerste lid, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001, § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van
19 december 2008, artikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij de wet van
27 december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006 en
artikel 72bis, § 1bis, laatste zin, ingevoegd bij de wet van 22 decem-
ber 2008 en § 2, tweede en derde lid, vervangen bij de wet van
22 december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetko-
ming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 26,
37bis, 38, 57,62, 68,70,72,95,§ 3,96 en 97, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op het verzoek van de Minister van 26 oktober 2009, met
toepassing van artikel 72, § 1, van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 2, 4,7, 8, 15, 16, 21 en 22 december 2009 en 3,
8 en 12 januari 2010;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 8 december 2009 en
5 en 12 januari 2010;

Gelet op de mededeling aan de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen op 23 februari 2010;

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van Financién, gegeven op
14, 15 en 16 december 2009 en 8, 11, 13, 19, 21 en 22 januari 2010;

Gelet op de akkoordbevinding van Onze Staatssecretaris voor
Begroting van 18 december 2009 en 13, 15, 21, 22, 25 en 28 januari 2010;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten BICALUTA-
MIDE SANDOZ 150 mg, BLEOMYCINE TEVA 15 U, CO-LOSARTAN
APOTEX 50 mg/12,5 mg, CO-LOSARTAN APOTEX 100 mg/25 mg,
COVERSYL 5 mg (PI-Pharma), COVERSYL 10 mg (PI-Pharma), FLU-
VASTATINE RETARD MYLAN 80 mg en MELOXICAM MYLAN
15 mg, door Onze Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis,
§ 15, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Bij ontstentenis van een gemotiveerd definitief voorstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, binnen een termijn van
150 dagen, wat betreft de specialiteiten REBIF 22 microgram/0,5 ml en
REBIF 44 microgram/0,5 ml, heeft de Minister, met toepassing van
artikel 26 van het koninklijk besluit van 21 december 2001, een
gemotiveerde beslissing genomen en genotificeerd op 14 januari 2010;

Bij ontstentenis van een gemotiveerd definitief voorstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, binnen een termijn van
150 dagen, wat betreft de specialiteit PROTELOS, heeft de Minister, met
toepassing van artikel 70 van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001, een gemotiveerde beslissing genomen en genotificeerd op
25 januari 2010;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

F. 2010 — 977 [C - 2010/22174]

11 MARS 2010. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a 1’arrété
royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et condi-
tions en matiere d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coiit des spécialités pharmaceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 aofit 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du
10 aoGt 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003 et
13 décembre 2006, § 3, huitieme alinéa, inséré par la loi du 22 décem-
bre 2003, § 4, premier et deuxieme alinéas, inséré par la loi du
10 aotit 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 4, troisieme
alinéa, inséré par la loi du 10 aofit 2001, remplacé par la loi du
27 avril 2005 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 8, alinéa 1,
inséré par la loi du 10 aotit 2001, § 8, troisiéme alinéa, inséré par la loi
du 19 décembre 2008, 1'article 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé par la
loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 et
article 72bis, § 1bis, derniére phrase, inséré par la loi du 22 décem-
bre 2008 et § 2, deuxieme et troisiéme alinéas, remplacé par la loi du
22 décembre 2008;

Vu I'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d'intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharmaceutiques, les
articles 26, 37bis, 38, 57, 62, 68, 70, 72, 95, § 3, 96 et 97, tel qu'il a été
modifié a ce jour;

Vu la demande de la Ministre du 26 octobre 2009, en application de
l'article 72, § 1, de l’arrété royal du 21 décembre 2001;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Meédicaments, émises le 2,4, 7, 8, 15, 16, 21 et 22 décembre 2009 et le 3,
8 et 12 janvier 2010;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 8 décembre 2009 et le 5 et
12 janvier 2010;

Vu la communication a la Commission de Remboursement des
Médicaments le 23 février 2010;

Vu les avis émis par I'Inspecteur des Finances donnés le 14, 15 et
16 décembre 2009 et le 8, 11, 13, 19, 21 et 22 janvier 2010;

Vu les accords de Notre Secrétaire d’Etat au Budget des 18 décem-
bre 2009 et 13, 15, 21, 22, 25 et 28 janvier 2010;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités BICALUTAMIDE
SANDOZ 150 mg, BLEOMYCINE TEVA 15 U, CO-LOSARTAN APO-
TEX 50 mg/12,5 mg, CO-LOSARTAN APOTEX 100 mg/25 mg,
COVERSYL 5 mg (PI-Pharma), COVERSYL 10 mg (PI-Pharma), FLU-
VASTATINE RETARD MYLAN 80 mg et MELOXICAM MYLAN
15 mg, Notre Secrétaire d'Etat au Budget n’a pas marqué d’accord dans
le délai de dix jours mentionné a article 35bis, § 15, de la loi relative a
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994, et qu’en application de cette disposition législative, les
accords concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés;

A défaut de proposition définitive motivée de la Commission de
Remboursement des Médicaments dans un délai de 150 jours en ce qui
concerne les spécialités REBIF 22 microgram/0,5 ml et REBIF 44
microgram/0,5 ml, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
14 janvier 2010 en application de l'article 26 de l'arrété royal du
21 décembre 2001;

A défaut de proposition définitive motivée de la Commission de
Remboursement des Médicaments dans un délai de 150 jours en ce qui
concerne la spécialité PROTELOS, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 25 janvier 2010, en application de l'article 70 de
'arrété royal du 21 décembre 2001;
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Gelet op de notificaties aan de aanvragers van 14, 18, 19, 22, 26 en
29 januari 2010;

Gelet op het advies nr. 47.865/2 van de Raad van State, gegeven op
10 maart 2010 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van de
wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Besluit :

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

1° in hoofdstuk I

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Vu les notifications aux demandeurs des 14, 18, 19, 22, 26 et
29 janvier 2010;

Vu l'avis n°® 47.865/2 du Conseil d’Etat, donné le 10 mars 2010, en
application de l'article 84, § 1, alinéa 1°, 1°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte :

Article 1°". Al’annexe I de 'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant
les procédures, délais et conditions en matiere d’intervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le cotit des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :

1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

I = Aandeel van de rechthebbenden bedoeld in artikel 37, §1 en §19, van de bij het koninklijk besluit van 14.7.94 gecodtrdineerde
wet, die recht hebben op een verhoogde verzekeringstegemoetkoming.
I = Intervention des bénéficiaires visés a l'article 37, §1er et §19, de la loi coordonnée par l'arrété royal du 14.7.94 qui ont droit a

une intervention majorée de l'assurance.
Il = Aandeel van de andere rechthebbenden.
Il = Intervention des autres bénéficiaires.

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm |Prijs Basis v | M
i tegemoetk
Obs  |Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | bedrijf |
ex-usine | ex-usine
BICLAR UNO 500 ABBOTT ATC: JO1FA09
B-119  [2121-200 [20 tabletten met gereguleerde afgifte, 500  [20 comprimés a libération modifiée, 500 mg R 29,40 23,52 9,80 12,47
mg
2121-200 20,2900 15,1300
B-119* (0749-622 |1 tablet met gereguleerde afgifte, 500 mg 1 comprimé a libération modifiée, 500 mg 1,3090, 0,9765| +0,3325)  +0,3325
B-119 ** |0749-622 [1 tablet met gereguleerde afgifte, 500 mg 1 comprimé a libération modifiée, 500 mg 1,0755 0,8020
BLEOMYCINE TEVA 15U TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO1DCO1
0796-391 |1 injectieflacon 15000 IU poeder voor 1 flacon injectable 15000 IU poudre pour 11,5700 11,5700
loplossing voor injectie, 15000 IU isolution injectable, 15000 IU
IA-25 *  10796-391 [1 injectieflacon 15000 1U poeder voor 1 flacon injectable 15000 IU poudre pour G 14,9300 14,9300
oplossing voor injectie, 15000 1U isolution injectable, 15000 [U
IA-25 ** |0796-391 |1 injectieflacon 15000 |U poeder voor 1 flacon injectable 15000 IU poudre pour G 12,2600 12,2600
oplossing voor injectie, 15000 1U isolution injectable, 15000 IU
ICO-LOSARTAN APOTEX 100 mg/25 mg APOTEX ATC: CO9DAO1
B-224  [2680-429 (98 filmomhulde tabletten, 100 mg /25 mg (98 comprimés pelliculés, 100 mg / 25 mg G 43,42, 43,42 6,72 11,32,
12680-429 32,65000 32,6500
B-224 * |0796-698 |1 flmomhulde tablet, 100 mg/ 25 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg / 25 mg 0,4257 0,4257|
B-224 ** 10796-698 |1 filmomhulde tablet, 100 mg /25 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg / 25 mg 0,3532 0,3532
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ICO-LOSARTAN APOTEX 50 mg/12,5 mg APOTEX ATC: CO9DA01

B-224  [2680-452 [28 filmomhulde tabletten, 50 mg / 12,5 mg  [28 comprimés pelliculés, 50 mg / 12,5 mg 15,74 15,74 2,40 4,00
2680-452 9,0600 9,0600

B-224  [2680-445 56 filmomhulde tabletten, 50 mg / 12,5 mg 56 comprimés pelliculés, 50 mg / 12,5 mg 28,39 28,39 4,60 7,74
2680-445 19,3900 19,3900

B-224  [2680-437 |98 filmomhulde tabletten, 50 mg / 12,5 mg |98 comprimés pelliculés, 50 mg / 12,5 mg 45,01 45,01 6,95 11,69
2680-437 34,0500 34,0500

B-224 * |0796-680 (1 filmomhulde tablet, 50 mg / 12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg / 12,5 mg 0,4408 0,4408

B-224 ** 10796-680 [1 filmomhulde tablet, 50 mg / 12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg / 12,5 mg 0,3683 0,3683

ICOVERSYL 10 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: C09AA04

B-21 2678-605 |60 filmomhulde tabletten, 10 mg 60 comprimés pelliculés, 10 mg 37,75 37,75 5,92 9,97
2678-605 27,6500 27,6500

B-21 2678-613 |90 filmomhulde tabletten, 10 mg 90 comprimés pelliculés, 10 mg 49,56 49,56 7,59 12,78
2678-613 38,0700 38,0700

B-21* |0796-565 |1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,5273 0,5273 +0,0000 +0,0000

B-21 ** 0796-565 [1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,4483 0,4483

ICOVERSYL 5 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: C09AA04

B-21 2678-589 [30 filmomhulde tabletten, 5 mg 130 comprimés pelliculés, 5 mg 14,14 14,14 2,07 3,46
2678-589 7,8200 7,8200

B-21 2678-597 |90 filmomhulde tabletten, 5 mg 90 comprimés pelliculés, 5 mg 28,11 28,11 4,56 7,67
2678-597 19,1500 19,1500

B-21* |0796-557 |1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 0,2746 0,2746 +0,0000 +0,0000

B-21 ** |0796-557 |1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 0,2256 0,2256|

MELOXICAM MYLAN 15 mg MYLAN ATC: MO1ACO06

B-63 2450-179 [30 tabletten, 15 mg 130 comprimés, 15 mg 12,04 12,04 1,64 2,73
2450-179 6,1800 6,1800

B-63 * |0787-283 [1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg 0,2660 0,2660

B-63 ** |0787-283 [1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg 0,2183) 0,2183

NOBIRETIC 5 mg/12,5 mg MENARINI BENELUX ATC: C07BB

B-15 2661-569 [28 filmomhulde tabletten, 5 mg / 12,5 mg 28 comprimés pelliculés, 5 mg /12,5 mg 19,96 19,96 3,28 5,46
2661-569 12,3500 12,3500

B-15 2661-551 |56 filmomhulde tabletten, 5 mg / 12,5 mg 156 comprimés pelliculés, 5 mg /12,5 mg 28,80 28,80 4,66 7,84
2661-551 19,7600 19,7600

B-15* |0796-516 |1 filmomhulde tablet, 5 mg /12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg /12,5 mg 0,4554 0,4554

B-15 ** |0796-516 |1 filmomhulde tablet, 5 mg /12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg /12,5 mg 0,3741 0,3741

NOBIRETIC 5 mg/25 mg MENARINI BENELUX ATC: C07BB

B-15 2661-585 |28 filmomhulde tabletten, 5 mg / 25 mg 28 comprimés pelliculés, 5 mg / 25 mg 19,96 19,96 3,28 5,46
2661-585 12,3500 12,3500

B-15 2661-577 |56 filmomhulde tabletten, 5 mg / 25 mg 156 comprimés pelliculés, 5 mg / 25 mg 28,80 28,80 4,66 7,84
2661-577 19,7600 19,7600

B-15* |0796-524 [1 filmomhulde tablet, 5 mg / 25 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg / 25 mg 0,4554 0,4554

B-15 ** |0796-524 |1 filmomhulde tablet, 5 mg / 25 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg /25 mg 0,3741 0,3741
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b) worden de volgende specialiteiten geschrapt:

b) les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

2 mg/ml

img/ml

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
IANGIOGRAFINE PRO PERF. BAYER ATC: VOBAAO1
B-176 * |0700-914 (1 injectieflacon 100 ml oplossing voor 1 flacon injectable 100 ml solution injectable,
injectie, 650 mg/ml 650 mg/ml
B-176 ** |0700-914 |1 injectieflacon 100 ml oplossing voor 1 flacon injectable 100 ml solution injectable,
injectie, 650 mg/ml 650 mg/ml
ICARBOPLATINE MYLAN 150 mg/15 ml MYLAN ATC: LO1XA02
IA-23 2601-896 |1 injectieflacon 15 ml oplossing voor 1 flacon injectable 15 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
IA-23 *  |0792-481 |1 injectieflacon 15 ml oplossing voor 1 flacon injectable 15 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
IA-23 ** |0792-481 |1 injectieflacon 15 ml oplossing voor 1 flacon injectable 15 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
ICARBOPLATINE MYLAN 450 mg/45 ml MYLAN ATC: LO1XA02
IA-23 2601-904 |1 injectieflacon 45 ml oplossing voor 1 flacon injectable 45 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
IA-23 *  |0792-499 |1 injectieflacon 45 ml oplossing voor 1 flacon injectable 45 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
IA-23 ** |0792-499 |1 injectieflacon 45 ml oplossing voor 1 flacon injectable 45 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
ICARBOPLATINE MYLAN 50 mg/5 ml MYLAN ATC: LO1XAD2
A-23 2601-888 |1 injectieflacon 5 ml oplossing voor 1 flacon injectable 5 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
A-23 *  |0792-473 |1 injectieflacon 5 ml oplossing voor 1 flacon injectable 5 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
IA-23 ** 10792-473 |1 injectieflacon 5 ml oplossing voor 1 flacon injectable 5 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
ICARBOPLATINE MYLAN 600 mg/60 ml MYLAN ATC: LO1XA02
A-23 2612-836 |1 injectieflacon 60 ml oplossing voor 1 flacon injectable 60 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
A-23 *  |0792-911 |1 injectieflacon 60 ml oplossing voor 1 flacon injectable 60 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
IA-23 ** 10792-911 |1 injectieflacon 60 ml oplossing voor 1 flacon injectable 60 ml solution pour G
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (intraveineuse), 10 mg/ml
EPIRUBICIN ACTAVIS 10 mg ALL-IN-1 ATC: LO1DB03
IA-25 2585-404 |1 injectieflacon 10 mg poeder voor oplossing |1 flacon injectable 10 mg poudre pour G
oor injectie, 10 mg isolution injectable, 10 mg
A-25 *  10791-665 (1 injectieflacon 10 mg poeder voor oplossing |1 flacon injectable 10 mg poudre pour G
oor injectie, 10 mg isolution injectable, 10 mg
IA-25 ** 10791-665 |1 injectieflacon 10 mg poeder voor oplossing |1 flacon injectable 10 mg poudre pour G
oor injectie, 10 mg isolution injectable, 10 mg
EPIRUBICIN ACTAVIS 2 mg/ml ALL-IN-1 ATC: LO1DB0O3
IA-25 2585-438 |1 injectieflacon 10 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 10 ml solution injectable, 2| G
2 mg/ml img/ml
A-25 *  10792-580 (1 injectieflacon 10 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 10 ml solution injectable, 2| G
2 mg/ml img/ml
IA-25 ** 10792-580 [1 injectieflacon 10 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 10 ml solution injectable, 2| G
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EPIRUBICIN ACTAVIS 2 mg/ml ALL-IN-1 ATC: LO1DB03
IA-25 2585-453 |1 injectieflacon 50 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 50 ml solution injectable, 2| G
2 mg/ml img/ml
A-25 *  10792-598 (1 injectieflacon 50 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 50 ml solution injectable, 2| G
2 mg/ml img/ml
IA-25 ** 10792-598 |1 injectieflacon 50 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 50 ml solution injectable, 2| G
2 mg/ml img/ml
EPIRUBICIN ACTAVIS 50 mg ALL-IN-1 ATC: LO1DB03
IA-25 2585-412 |1 injectieflacon 50 mg poeder voor oplossing |1 flacon injectable 50 mg poudre pour G
oor injectie, 50 mg isolution injectable, 50 mg
A-25*  10791-673 [1 injectieflacon 50 mg poeder voor oplossing |1 flacon injectable 50 mg poudre pour G
oor injectie, 50 mg isolution injectable, 50 mg
A-25 ** 10791-673 [1 injectieflacon 50 mg poeder voor oplossing |1 flacon injectable 50 mg poudre pour G
oor injectie, 50 mg isolution injectable, 50 mg
FLUOROURACIL DAVID BULL HOSPIRA ATC: LO1BCO02
IA-24 1149-970 |5 injectieflacons 10 ml oplossing voor 5 flacons injectables 10 ml solution R
injectie, 25 mg/ml injectable, 25 mg/ml
IA-24 *  |0742-098 |1 injectieflacon 10 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 10 ml solution injectable, R
25 mg/ml 25 mg/ml
IA-24 ** 10742-098 (1 injectieflacon 10 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 10 ml solution injectable, R
25 mg/ml 25 mg/ml
FLUOROURACIL DAVID BULL HOSPIRA ATC: LO1BCO02
IA-24 1149-988 |5 injectieflacons 20 ml oplossing voor 5 flacons injectables 20 ml solution R
injectie, 25 mg/ml injectable, 25 mg/ml
IA-24 *  |0742-106 |1 injectieflacon 20 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 20 ml solution injectable, R
25 mg/ml 25 mg/ml
IA-24 ** 10742-106 [1 injectieflacon 20 ml oplossing voor injectie, |1 flacon injectable 20 ml solution injectable, R
25 mg/ml 25 mg/ml
FLUOROURACIL DAVID BULL HOSPIRA ATC: LO1BCO02
IA-24 1149-996 (1 injectieflacon 100 ml oplossing voor 1 flacon injectable 100 ml solution injectable, R
injectie, 25 mg/ml 25 mg/ml
IA-24 *  |0742-080 |1 injectieflacon 100 ml oplossing voor 1 flacon injectable 100 ml solution injectable, R
injectie, 25 mg/ml 25 mg/ml
IA-24 ** |0742-080 |1 injectieflacon 100 ml oplossing voor 1 flacon injectable 100 ml solution injectable, R
injectie, 25 mg/ml 25 mg/ml
FLUOXETINE PSI 20 mg APOGENPHARMA ATC: NOBABO3
B-73 2093-904 [30 capsules, hard, 20 mg 130 gélules, 20 mg G
B-73 2093-912 |100 capsules, hard, 20 mg 100 gélules, 20 mg G
B-73 * |0775-338 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G
B-73 ** |0775-338 [1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G
GLICLAZIDE TEVA 30 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: A10BB09
A-12 2627-289 |180 tabletten met gereguleerde afgifte, 30  |180 comprimés a libération modifiée, 30 mg G
mg
A-12 *  |0793-489 |1 tablet met gereguleerde afgifte, 30 mg 1 comprimé a libération modifiée, 30 mg
IA-12 ** 10793-489 |1 tablet met gereguleerde afgifte, 30 mg 1 comprimé a libération modifiée, 30 mg
ISOTRETINOINE-RATIOPHARM 20 mg RATIOPHARM BELGIUM ATC: D10BAO1
B-160 [2072-445 30 capsules, zacht, 20 mg 130 capsules molles, 20 mg
B-160 * |0775-957 1 capsule, zacht, 20 mg 1 capsule molle, 20 mg G
B-160 ** |0775-957 1 capsule, zacht, 20 mg 1 capsule molle, 20 mg

LEVOPRAID 100 m

g THERABEL PHARMA

ATC: NO5ALO7

B-72
B-72 *
B-72 **

1685-759
0769-117
0769-117

28 tabletten, 100 mg
1 tablet, 100 mg
1 tablet, 100 mg

28 comprimés, 100 mg
1 comprimé, 100 mg

1 comprimé, 100 mg
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METHYLPREDNISOLONE MAYNE 1 g HOSPIRA ATC: HO2AB04
B-83 1205-061 |1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 1 g poudre pour solution
oor injectie, 66,3 mg/ml + 1 ampul 20 ml injectable, 66,3 mg/ml + 1 ampoule 20 ml
oplosmiddel voor oplossing voor injectie, lsolvant pour solution injectable, 66,3 mg/ml
66,3 mg/ml
B-83 * |0743-922 |1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing |1 flacon injectable1 g poudre pour solution
oor injectie, 66,3 mg/ml + 1 ampul 20 ml  |injectable, 66,3 mg/ml + 1 flacon ampoule
loplosmiddel voor oplossing voor injectie, 20 ml solvant pour solution injectable, 66,3
66,3 mg/ml img/ml
B-83 ** 10743-922 (1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing |1 flacon injectable1 g poudre pour solution
oor injectie, 66,3 mg/ml + 1 ampul 20 ml  [injectable, 66,3 mg/ml + 1 flacon ampoule
loplosmiddel voor oplossing voor injectie, 20 ml solvant pour solution injectable, 66,3
66,3 mg/ml img/ml
METHYLPREDNISOLONE MAYNE 500 mg HOSPIRA ATC: HO2AB04
B-83 1205-053 [1 injectieflacon 500 mg poeder voor 1 flacon injectable 500 mg poudre pour
oplossing voor injectie, 66,3 mg/ml + 1 ampulisolution injectable, 66,3 mg/ml + 1 ampoule
10 ml oplosmiddel voor oplossing voor 10 ml solvant pour solution injectable, 66,3
injectie, 66,3 mg/ml img/ml
B-83 * |0743-914 |1 injectieflacon 500 mg poeder voor 1 flacon injectable 500 mg poudre pour
oplossing voor injectie, 66,3 mg/ml + 1 lsolution injectable, 66,3 mg/ml+ 1 ampoule
lampul 10 ml oplosmiddel voor oplossing voor|10 ml solvant pour solution injectable, 66,3
injectie, 66,3 mg/ml img/ml
B-83 ** |0743-914 |1 injectieflacon 500 mg poeder voor 1 flacon injectable 500 mg poudre pour
oplossing voor injectie, 66,3 mg/ml + 1 lsolution injectable, 66,3 mg/ml+ 1 ampoule
lampul 10 ml oplosmiddel voor oplossing voor|10 ml solvant pour solution injectable, 66,3
injectie, 66,3 mg/ml img/ml
MISTABRON UCB PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV ATC: ROSCB05
voir aussi chapitre: IV)
B-101  |1485-002 {30 ampullen 1 ml opl. voor verneveling en  [30 ampoules 1 ml sol.pour inhal.par
lendotracheopulm. instill., 200 mg/ml nébuliseur et instil.endotrach., 200 mg/ml
MIXTARD 50 PENFILL NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10ADO1
A-11 1077-700 |5 patronen 3 ml suspensie voor injectie, 100 (5 cartouches 3 ml suspension injectable, 100
1U/ml 1U/ml
A-11* |0740-514 1 patroon 3 ml suspensie voor injectie, 100 |1 cartouche 3 ml suspension injectable, 100
1U/ml 1U/ml
A-11 ** 10740-514 1 patroon 3 ml suspensie voor injectie, 100 |1 cartouche 3 ml suspension injectable, 100
1U/ml 1U/ml
PIROXICAM EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: MO1ACO1
B-63 2342-053 [30 capsules, hard, 20 mg 130 gélules, 20 mg G
B-63 * |0783-670 [1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G
B-63 ** |0783-670 [1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G

SIMVASTATINE-RATIOPHARM 40 mg

RATIOPHARM BELGIUM

(zie ook hoofdstuk: IV

voir aussi chapitre: 1V)

ATC: C10AA01

U/ml

B-41 ‘1 757-061 ‘28 filmomhulde tabletten, 40 mg ’28 comprimés pelliculés, 40 mg ‘ G I
T.AT. C.AF.-D.C.F. CVBA-SCRL ATC: JO6BB02
C-18 0043-893 |1 voorgevulde spuit 2 ml oplossing voor 1 seringue préremplie 2 ml solution
injectie, 125 1U/ml injectable, 125 1U/ml
C-18* |0718-643 |1 ampul 2 ml oplossing voor injectie, 125 1 ampoule 2 ml solution injectable, 125 1U/ml
1U/ml
C-18 ** |0718-643 |1 ampul 2 ml oplossing voor injectie, 125 1 ampoule 2 ml solution injectable, 125 [U/ml

TETABULINE S/D (Solvent/Detergent)

BAXTER

ATC: JO6BBO02

Cc-18

c-18 *

C-18 **

0086-231

0719-047

0719-047

1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing voor
injectie, 250 1U/ml

1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing voor
injectie, 250 1U/ml

1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing voor
injectie, 250 1U/ml

1 seringue préremplie 1 ml solution
injectable, 250 1U/ml

1 séringue prérempli 1 ml solution injectable,
250 1U/ml

1 séringue prérempli 1 ml solution injectable,
250 1U/ml
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TIMOLOL CHAUVIN

BAUSCH & LOMB

ATC: SO1EDO1

loogdruppels, oplossing, 2,5 mg/ml

isolution, 2,5 mg/ml

B-168 |1545-417 |1 container met druppelpipet 5 ml 1 flacon compte-gouttes 5 ml collyre en G
loogdruppels, oplossing, 5 mg/ml isolution, 5 mg/ml

B-168 * |0765-032 |1 container met druppelpipet 5 ml 1 flacon compte-gouttes 5 ml collyre en G
loogdruppels, oplossing, 5 mg/ml isolution, 5 mg/ml

B-168 ** [0765-032 1 container met druppelpipet 5 ml 1 flacon compte-gouttes 5 ml collyre en G
loogdruppels, oplossing, 5 mg/ml lsolution, 5 mg/ml

TIMOLOL CHAUVIN BAUSCH & LOMB ATC: SO1EDO1

B-168  |1545-409 (1 container met druppelpipet 5 ml 1 flacon compte-gouttes 5 ml collyre en G
loogdruppels, oplossing, 2,5 mg/ml isolution, 2,5 mg/ml

B-168 * |0765-024 |1 container met druppelpipet 5 ml 1 flacon compte-gouttes 5 ml collyre en G
loogdruppels, oplossing, 2,5 mg/ml lsolution, 2,5 mg/ml

B-168 ** |[0765-024 |1 container met druppelpipet 5 ml 1 flacon compte-gouttes 5 ml collyre en G

¢) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen als volgt:

suit:

¢) l'inscription des spécialités suivantes est remplacée comme

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v | Ml
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf1
! ex- ex-usine
usine
ICO-LOSARTAN TEVA 100 mg/25 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: CO9DA01
B-224 [2657-146 |98 filmomhulde tabletten, 100 mg /25 mg |98 comprimés pelliculés, 100 mg / 25 mg G 38,19 38,19 5,99 10,07
2657-146 28,0500 28,0500
B-224 * |0795-385 [1 filmomhulde tablet, 100 mg / 25 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg / 25 mg G 0,3694 0,3694
B-224 ** |0795-385 |1 filmomhulde tablet, 100 mg / 25 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg / 25 mg G 0,3034 0,3034
ICO-LOSARTAN TEVA 50 mg/12,5 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: CO9DAO01
B-224  [2656-320 (98 filmomhulde tabletten, 50 mg / 12,5 mg (98 comprimés pelliculés, 50 mg / 12,5 mg G 38,19 38,19 5,99 10,07
2656-320 28,0500 28,0500
B-224 * |0795-377 |1 filmomhulde tablet, 50 mg / 12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg / 12,5 mg G 0,3694 0,3694|
B-224 ** |0795-377 |1 filmomhulde tablet, 50 mg / 12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg / 12,5 mg G 0,3034 0,3034
LOSARTAN EG 100 mg EUROGENERICS ATC: CO9CAO01
B-224  [2573-160 98 filmomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg G 39,80 39,80 6,21 10,45
2573-160 29,4600 29,4600
B-224 * |0792-556 |1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3880] 0,3880
B-224 ** 10792-556 (1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3187| 0,3187|
LOSARTAN EG 50 mg EUROGENERICS ATC: C09CAO01
B-224  [2573-202 (98 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 39,80 39,80 6,21 10,45
2573-202 29,4600 29,4600
B-224 * |0792-549 (1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,3880 0,3880
B-224 ** 10792-549 (1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,3187 0,3187|
LOSARTAN PLUS EG 50/12,5 mg EUROGENERICS ATC: CO9DA01
B-224  [2659-183 98 filmomhulde tabletten, 50 mg / 12,5 mg (98 comprimés pelliculés, 50 mg / 12,5 mg G 39,80 39,80 6,21 10,45
2659-183 29,4600 29,4600
B-224 * |0795-484 (1 filmomhulde tablet, 50 mg / 12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg / 12,5 mg G 0,3880 0,3880
B-224 ** |0795-484 |1 filmomhulde tablet, 50 mg / 12,5 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg / 12,5 mg G 0,3187 0,3187|
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LOSARTAN PLUS FORTE EG 100/25 mg EUROGENERICS ATC: CO9DAO01

B-224 [2659-191 98 filmomhulde tabletten, 100 mg / 25 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg / 25 mg G 39,80 39,80 6,21 10,45
2659-191 29,46000 29,4600

B-224 * |0795-492 (1 filmomhulde tablet, 100 mg / 25 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg / 25 mg G 0,3880 0,3880

B-224 ** 10795-492 (1 filmomhulde tablet, 100 mg / 25 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg / 25 mg G 0,3187 0,3187|

LOSARTAN TEVA 100 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: CO9CAO01

B-224 [2601-656 |98 filmomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg G 38,19 38,19 5,99 10,07
2601-656 28,0500 28,0500

B-224 * |0793-372 (1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3694 0,3694

B-224 ** |0793-372 |1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3034 0,3034

LOSARTAN TEVA 50 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: CO9CAO01

B-224  [2601-649 98 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 38,19 38,19 5,99 10,07
2601-649 28,0500 28,0500

B-224 * |0793-364 |1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,3694 0,3694|

B-224 ** 10793-364 (1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,3034 0,3034

2° in hoofdstuk II-B: 2° au chapitre 1I-B:
a) in § 10000, worden de volgende specialiteiten toegevoegd: a) au § 10000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v | M
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf1
I ex- ex-usine
usine
FLUVASTATINE RETARD MYLAN 80 mg MYLAN ATC: C10AA04
B-41 2662-377 [30 tabletten met verlengde afgifte, 80 mg 130 comprimés a libération prolongée, 80 mg G 21,15 21,15 3,52 5,87
2662-377 13,2800 13,2800
B-41 2662-369 |100 tabletten met verlengde afgifte, 80 mg  [100 comprimés a libération prolongée, 80 mg| G 49,45 49,45 7,58 12,75
2662-369 37,9800 37,9800
B-41* |0796-466 |1 tablet met verlengde afgifte, 80 mg 1 comprimé a libération prolongée, 80 mg G 0,4737| 0,4737
B-41 ** |0796-466 |1 tablet met verlengde afgifte, 80 mg 1 comprimé a libération prolongée, 80 mg G 0,4026 0,4026
b) in § 20000, wordt de volgende specialiteit geschrapt: b) au § 20000, la spécialité suivante est supprimée:
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
OMEPRAZOLE MERCK 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: A02BCO1
B-48 |2125-409 |56 maagsapresistente capsules, hard, 20 mg |56 gélules gastro-résistantes, 20 mg | G |
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c) in § 20000, wordt de inschrijving van de volgend
specialiteite vervangen als volgt:

c) au § 20000, linscription de |

remplacée comme suit:

a spécialité suivante est

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | M
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedriff | pedrijf
I ex- ex-usine
usine
OMEPRAZOLE MERCK 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV ATC: A02BCO1
voir aussi chapitre: 1V)
0776-393 |14 maagsapresistente capsules, hard, 20 |14 gélules gastro-résistantes, 20 mg 7,9000 7,9000
img
B-48 * |0776-393 [1 maagsapresistente capsule, hard, 20 mg [1 gélule gastro-résistante, 20 mg G 0,7279 0,7279
B-48 ** |0776-393 |1 maagsapresistente capsule, hard, 20 mg |1 gélule gastro-résistante, 20 mg G 0,5979 0,5979
d) in § 30000, wordt de volgende specialiteit geschrapt: d) au § 30000, la spécialité suivante est supprimée:
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
LANSOPRAZOLE-RATIO 15 mg RATIOPHARM BELGIUM ATC: A02BCO03
c-31 |2222-891 |28 maagsapresistente capsules, hard, 15 mg ’28 gélules gastro-résistantes, 15 mg I G l
IOMEPRAZOLE MERCK 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: AD2BCO1
C-31 ‘2125-391 ‘28 maagsapresistente capsules, hard, 20 mg FS gélules gastro-résistantes, 20 mg ‘ G ‘

e) in § 30000, wordt de inschriving van de volgend
specialiteite vervangen als volgt:

e) au § 30000, linscription de
remplacée comme suit:

la spécialité suivante est

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v | Ml
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedriff | pedrijf/
! ex- ex-usine
usine
OMEPRAZOLE MERCK 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV ATC: A02BCO1
voir aussi chapitre: 1V)
C-31* [0776-393 |1 maagsapresistente capsule, hard, 20 mg |1 gélule gastro-résistante, 20 mg G 0,7279 0,7279
C-31** |0776-393 |1 maagsapresistente capsule, hard, 20 mg |1 gélule gastro-résistante, 20 mg G 0,5979 0,5979
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f) in § 40000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

f) au § 40000, la spécialité suivante est supprimée:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
IAP FENOFIBRAAT 200 mg APOGENPHARMA ATC: C10AB05
B-39 1768-795 [30 capsules, hard, 200 mg 130 gélules, 200 mg
B-39 * |0774-703 |1 capsule, hard, 200 mg 1 gélule, 200 mg G
B-39 ** 10774-703 [1 capsule, hard, 200 mg 1 gélule, 200 mg

3° in hoofdstuk IlI-A, worden de volgende specialiteit en

3° au chapitre llI-A, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
IGLUCOSE 5 % VIAFLO BAXTER ATC: BO5BAO3
B-182  [2098-655 |1 zak 150 ml oplossing voor infusie, 55 g/l |1 poche 150 ml solution pour perfusion, 55 M
o/l
B-182 * |0775-510 |1 zak 150 ml oplossing voor infusie, 55 g/l [1 poche 150 ml solution pour perfusion, 55
g/l
B-182 ** |0775-510 [1 zak 150 ml oplossing voor infusie, 55 g/l |1 poche 150 ml solution pour perfusion, 55
g/l
IGLUCOSE 40 % BAXTER ATC: BO5BAO3
B-182 |1035-831 |1 zak 500 ml oplossing voor intraveneuze 1 poche 500 ml solution pour perfusion M
infusie, 400 g/l (intraveineuse), 400 g/l
B-182 * |0740-191 |1 zak 500 ml oplossing voor intraveneuze 1 poche 500 ml solution pour perfusion
infusie, 400 g/l (intraveineuse), 400 g/l
B-182 ** [0740-191 [1 zak 500 ml oplossing voor intraveneuze 1 poche 500 ml solution pour perfusion
infusie, 400 g/I (intraveineuse), 400 g/I
IGLUCOSE 5 % + KCL 0,15% BAXTER BAXTER ATC: BO5BB02
B-182 |0891-200 |1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion M
infusie, 50 g/1/ 1,5 g/l (intraveineuse), 50 g/l / 1,5 g/l
B-182 * |0724-708 |1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion
infusie, 50 g/l / 1,5 g/l (intraveineuse), 50 g/l / 1,5 g/l
B-182 ** |0724-708 [1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion
infusie, 50 g/1/1,5 g/l (intraveineuse), 50 g/ /1,5 g/l
GLUCOSE 5 % + KCL 0,3% BAXTER BAXTER ATC: B0O5BB02
B-182 |0891-218 |1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion M
infusie, 50 g/l / 3 g/l (intraveineuse), 50 g/l/ 3 g/l
B-182 * |0724-716 |1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion
infusie, 50 g/l / 3 g/l (intraveineuse), 50 g/l / 3 g/l
B-182 ** |0724-716 |1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion
infusie, 50 g/l / 3 g/l (intraveineuse), 50 g/l / 3 g/l
HARTMANN + GLUCOSE 5 % VIAFLO BAXTER ATC: B0O5BB02
B-182 * |0746-644 |1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion
infusie (intraveineuse)
B-182 ** |0746-644 1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze |1 poche 1000 ml solution pour perfusion
infusie (intraveineuse)
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HARTMANN + GLUCOSE 5 % VIAFLO BAXTER ATC: BO5BB02
B-182 |1750-140 |1 zak 500 ml oplossing voor infusie 1 poche 500 ml solution pour perfusion M
B-182 * |0771-725 |1 zak 500 ml oplossing voor infusie 1 poche 500 ml solution pour perfusion
B-182 ** 10771-725 [1 zak 500 ml oplossing voor infusie 1 poche 500 ml solution pour perfusion
IVELIP 10 % BAXTER ATC: BO5BA02
B-185 |1204-833 [1 injectieflacon 500 ml emulsie voor infusie, [1 flacon injectable 500 ml émulsion pour M
100 g/l perfusion, 100 g/l
B-185 * |0743-989 |1 injectieflacon 500 ml emulsie voor infusie, |1 flacon injectable 500 ml émulsion pour
100 g/l perfusion, 100 g/l
B-185 ** |0743-989 |1 injectieflacon 500 ml emulsie voor infusie, |1 flacon injectable 500 ml émulsion pour
100 g/l perfusion, 100 g/l
IVELIP 20 % BAXTER ATC: BO5BA02
B-185 |1204-866 |1 injectieflacon 500 ml emulsie voor infusie, [1 flacon injectable 500 ml émulsion pour M
200 g/l perfusion, 200 g/l
B-185 * |0744-029 |1 injectieflacon 500 ml emulsie voor infusie, |1 flacon injectable 500 ml émulsion pour
200 g/l perfusion, 200 g/l
B-185 ** |[0744-029 |1 injectieflacon 500 ml emulsie voor infusie, |1 flacon injectable 500 ml émulsion pour
200 g/l perfusion, 200 g/l
MINIBAG PLUS GLUCOSE 5 % BAXTER BAXTER ATC: BO5BAO3
B-182 |1227-214 |1 zak 50 ml oplossing voor intraveneuze 1 poche 50 ml solution pour perfusion M
infusie, 50 g/l (intraveineuse), 50 g/l
B-182 * |0744-383 |1 zak 50 ml oplossing voor intraveneuze 1 poche 50 ml solution pour perfusion
infusie, 50 g/l (intraveineuse), 50 g/l
B-182 ** |0744-383 |1 zak 50 ml oplossing voor intraveneuze 1 poche 50 ml solution pour perfusion
infusie, 50 g/l (intraveineuse), 50 g/l
NACL 0,9 % VIAFLO BAXTER ATC: BO5BBO1
B-181 [2098-663 |1 zak 150 ml oplossing voor infusie, 9 g/l 1 poche 150 ml solution pour perfusion, 9 g/l M
B-181 * |0775-478 |1 zak 150 ml oplossing voor infusie, 9 g/l 1 poche 150 ml solution pour perfusion, 9 g/l
B-181 ** |0775-478 [1 zak 150 ml oplossing voor infusie, 9 g/l 1 poche 150 ml solution pour perfusion, 9 g/l

NACL 0,9 % + GLU

COSE 5 % VIAFLO BAXTER

ATC: B05BB02

B-182 *

B-182 **

0741-066

0741-066

1 zak 500 ml oplossing voor intraveneuze
infusie, 55 g/l /9 g/l

1 zak 500 ml oplossing voor intraveneuze
infusie, 55 g/1/9 g/l

1 poche 500 ml solution pour perfusion
(intraveineuse), 55 g/l/ 9 g/l

1 poche 500 ml solution pour perfusion
(intraveineuse), 55 g/1/ 9 g/l

NACL 0,9 % + GLU

COSE 5 % VIAFLO BAXTER

ATC: B0O5BB02

B-182 *

B-182 **

0741-074

0741-074

1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze
infusie, 55 g/l / 9 g/l

1 zak 1000 ml oplossing voor intraveneuze
infusie, 55 g/l / 9 g/l

1 poche 1000 ml solution pour perfusion
(intraveineuse), 55 g/l / 9 g/l

1 poche 1000 ml solution pour perfusion
(intraveineuse), 55 g/l / 9 g/l

4° in hoofdstuk IV-B :

a) in § 400000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

4° au chapitre IV-B :

a) au § 400000, la spécialité suivante est supprimée:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

IOMNIPAQUE 240 mg I/ml

GE HEALTHCARE

ATC: VO8ABO02

B-178

B-178 *

B-178 **

0012-500

0727-305

0727-305

1 injectieflacon 200 ml oplossing voor
injectie, 518 mg/ml

1 injectieflacon 200 ml oplossing voor
injectie, 518 mg/ml

1 injectieflacon 200 ml oplossing voor
injectie, 518 mg/ml

1 flacon injectable 200 ml solution injectable,
518 mg/ml

1 flacon injectable 200 ml solution injectable,
518 mg/ml

1 flacon injectable 200 ml solution injectable,
518 mg/ml
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b) § 500000 wordt geschrapt (FUCIDIN); b) le § 500000 est supprimé (FUCIDIN) ;

c)in § 590000, wordt de volgende specialiteit geschrapt: ¢) au § 590000, la spécialité suivante est supprimée:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
(zie ook hoofdstuk: | voir i
MISTABRON UCB PHARMA aussi chapitre: 1) ATC: RO5CB05
A-15 1485-002 (30 ampullen 1 ml opl. voor verneveling en 30 ampoules 1 ml sol.pour inhal.par
lendotracheopulm. instill., 200 mg/ml nébuliseur et instil.endotrach., 200 mg/ml

d) in § 610100, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

d) au § 610100, la spécialité suivante est supprimée:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
IMODIUM INSTANT JOHNSON & JOHNSON CONSUMER ATC: AD7DA03
C-6 1303-346 |60 orodispergeerbare tabletten, 2 mg 60 comprimés orodispersibles, 2 mg
c6* 0767-970 |1 orodispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprimé orodispersible, 2 mg
C-6 ** |0767-970 |1 orodispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprimé orodispersible, 2 mg

e) in § 610200, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

e) au § 610200, la spécialité suivante est supprimée:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
IMODIUM INSTANT JOHNSON & JOHNSON CONSUMER ATC: AD7DA03
B-223  |1303-346 |60 orodispergeerbare tabletten, 2 mg 60 comprimés orodispersibles, 2 mg
B-223 * |0767-970 [1 orodispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprimé orodispersible, 2 mg
B-223 ** |0767-970 (1 orodispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprimé orodispersible, 2 mg

f) in § 720000, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

f)au § 720000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
LOGASTRIC - MUPS 10 mg ASTRAZENECA ATC: AD2BCO1
B-48 1617-737 [56 maagsapresistente tabletten, 10 mg 156 comprimés gastro-résistants, 10 mg
B-48 * |0764-316 [1 maagsapresistente tablet, 10 mg 1 comprimé gastro-résistant, 10 mg
B-48 ** |0764-316 [1 maagsapresistente tablet, 10 mg 1 comprimé gastro-résistant, 10 mg
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LOGASTRIC - MUPS 20 mg ASTRAZENECA ATC: AD2BCO1
B-48 2095-446 |56 maagsapresistente tabletten, 20 mg 156 comprimés gastro-résistants, 20 mg

B-48 * |0764-324 |1 maagsapresistente tablet, 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg

B-48 ** |0764-324 [1 maagsapresistente tablet, 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg

LOGASTRIC - MUPS 40 mg ASTRAZENECA ATC: A02BCO1
B-48 1526-078 28 maagsapresistente tabletten, 40 mg 28 comprimés gastro-résistants, 40 mg

B-48 * |0764-332 |1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg

B-48 ** |0764-332 [1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg

g) § 900000 wordt geschrapt (GECONCENTREERDE
MENSELIJKE FACTOR VII);

h) in § 1310100, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen
als volgt:

Paragraaf 1310100

De specialiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend bij
de behandeling van rechthebbenden

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

°

2° die lijden aan multiple sclerose van het relapsing-
remitting-type, klinisch bewezen, aangetoond door
het positief resultaat van minstens twee van de
volgende onderzoeken: onderzoek van het lumbale
vocht, geévoceerde potentialen, NMR. De
rechthebbende moet bovendien gelijktijdig voldoen

aan de volgende twee criteria:

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

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

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

g) le § 900000 est supprimé (GECONCENTREERDE
MENSELIJKE FACTOR VII);

h) au § 1310100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 1310100

La spécialité suivante est remboursée si elle est
administrée dans le traitement des bénéficiaires

1° ayant eu au moins un incident démyélinisant, avec un
processus actif d'infammation assez agressif pour
justifier le traitement par des corticosteroides par
voie intraveineuse, si les autres diagnostics
envisageables sont exclus et quil a été déterminé
que ces patients ont un risque élevé de développer
une sclérose en plaques cliniquement définitive. Ce
risque se traduit par la présence d’au moins 9 lésions
T2 et dau moins une lésion marquée avec le
gadolinium sur I'lRM;

°

2° atteints de sclérose en plaques de la forme relapsing-
remitting, cliniquement prouvée, démontrée par la
positivité d’au moins deux des tests suivants: examen
du liquide de ponction lombaire, potentiels évoqués,
RMN. Le bénéficiaire doit en outre satisfaire

simultanément aux deux critéres suivants:

- étre ambulant (pouvoir marcher plus de 100 m
sans d’aide & marche) c’est a dire ayant un score
inférieur ou égal a 55 a I'EDSS (échelle de
Kurtzke);

- avoir présenté au moins deux exacerbations
durant les deux derniéres années (avec
récupération compléte ou incompléte) c-a-d la
survenue de  nouveaux symptdmes  ou
'aggravation de symptomes existants, ayant duré
au moins 24 heures, sans fiévre, suivant une
période stable d’au moins 30 jours et ayant
nécessité chacune un traitement par
glucocorticoides ou par ACTH.

Le nombre de conditionnements remboursables est de
maximum 13 conditionnements par an.
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De geneesheer specialist in de neurologie of
neuropsychiatrie, bezorgt de adviserend geneesheer
een gemotiveerd verslag, waarin de voorgeschreven
dosering wordt vermeld en dat aantoont dat de patiént
beantwoordt aan de bovengenoemde criteria.

Op grond van dat verslag overhandigt de adviserend
geneesheer de rechthebbende voor elke verpakking die
noodzakelijk is voor de toegestane behandeling een
machtiging waarvan het model is bepaald onder “c” van
bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur

tot maximum 12 maanden beperkt is.

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

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

i) in §§ 1450100, 1450200 en 1450300, worden de volgende

Le médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie transmet au médecin-conseil un
rapport motivé mentionnant la posologie prescrite et
démontrant que le patient répond aux critéres visés ci-
dessus.

Sur base de ce rapport, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire, pour chaque conditionnement nécessaire
au traitement autorisé, une attestation dont le modéle
est fixé sous “c” de 'annexe lll du présent arrété, dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de
douze mois.

En cas d'absence d’évolution péjorative ou en cas d’'un
score EDSS inférieur ou égal & 6,5 , les autorisations de
remboursement peuvent é&tre prolongées pour de
nouvelles périodes de douze mois a concurrence
chaque fois de maximum 13 conditionnements par an, a
la demande motivée du médecin spécialiste visé ci-
dessus.

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

aux §§ 1450100, 1450200 et 1450300,
suivantes sont insérées:

les spécialités

specialiteiten toegevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedriff | pedrijf 1
! ex- ex-usine
usine
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-599 |1 injectieflacon 5,26 mi concentraat voor |1 flacon injectable 5,26 mi solution & 13,1600 13,1600
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  10796-599 (1 injectieflacon 5,26 ml concentraat voor 1 flacon injectable 5,26 ml solution a diluer R 16,9800 16,9800 +0,0000 +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-599 |1 injectieflacon 5,26 ml concentraat voor 1 flacon injectable 5,26 ml solution a diluer R 13,9500 13,9500
loplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-607 |1 injectieflacon 26,3 mi concentraat voor |1 flacon injectable 26,3 mi solution & 60,9900 60,9900
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  10796-607 (1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor 1 flacon injectable 26,3 ml solution a diluer R 71,7600 71,7600 +0,0000 +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-607 |1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor 1 flacon injectable 26,3 ml solution a diluer R 64,9500 64,9500
loplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-615 |1 injectieflacon 39,5 mi concentraat voor |1 flacon injectable 39,5 mi solution & 91,4700 91,4700
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  10796-615 (1 injectieflacon 39,5 ml concentraat voor 1 flacon injectable 39,5 ml solution a diluer R 104,0700, 104,0700 +0,0000 +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
A-24 ** |0796-615 |1 injectieflacon 39,5 ml concentraat voor 1 flacon injectable 39,5 ml solution a diluer R 96,9600 96,9600
loplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
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IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO5
0796-623 |1 injectieflacon 52,6 mi concentraat voor |1 flacon injectable 52,6 mi solution & 121,9700 121,9700
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  |0796-623 |1 injectieflacon 52,6 ml concentraat voor 1 flacon injectable 52,6 ml solution a diluer R 136,4000, 136,4000 +0,0000| +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-623 |1 injectieflacon 52,6 ml concentraat voor 1 flacon injectable 52,6 ml solution a diluer R 129,2900 129,2900
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
GEMCITABINE HOSPIRA 1 g HOSPIRA ATC: LO1BCO5
0796-649 |1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing|1 flacon injectable 1 g poudre pour 60,9900 60,9900
voor infusie, 19 isolution pour perfusion, 1g
A-24 *  10796-649 (1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 1 g poudre pour solution R 71,7600 71,7600  +0,0000 +0,0000
oor infusie, 19 pour perfusion, 1 g
IA-24 ** |0796-649 |1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 1 g poudre pour solution R 64,6500 64,6500
oor infusie, 19 pour perfusion, 1g
GEMCITABINE HOSPIRA 2 g HOSPIRA ATC: LO1BCO5
0796-656 |1 injectieflacon 2 g poeder voor oplossing|1 flacon injectable 2 g poudre pour 121,9800 121,9800
voor infusie, 2 g isolution pour perfusion, 2 g
A-24 *  10796-656 (1 injectieflacon 2 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 2 g poudre pour solution R 136,4100 136,4100| +0,0000 +0,0000|
oor infusie, 2 g pour perfusion, 2 g
IA-24 ** |0796-656 |1 injectieflacon 2 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 2 g poudre pour solution R 129,3000 129,3000
oor infusie, 2 g pour perfusion, 2 g
IGEMCITABINE HOSPIRA 200 mg HOSPIRA ATC: LO1BCO5
0796-631 |1 injectieflacon 200 mg poeder voor 1 flacon injectable 200 mg poudre pour 13,1600 13,1600
oplossing voor infusie, 200 mg isolution pour perfusion, 200 mg
A-24 *  10796-631 (1 injectieflacon 200 mg poeder voor 1 flacon injectable 200 mg poudre pour R 16,9800 16,9800  +0,0000 +0,0000
oplossing voor infusie, 200 mg lsolution pour perfusion, 200 mg
IA-45 ** 10796-631 |1 injectieflacon 200 mg poeder voor 1 flacon injectable 200 mg poudre pour R 13,9500 13,9500
loplossing voor infusie, 200 mg isolution pour perfusion, 200 mg
j) in § 1450400, worden de volgende specialiteiten toegevoegd: j) au § 1450400, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v | Ml
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf1
I ex- ex-usine
usine
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO5
0796-599 |1 injectieflacon 5,26 ml concentraat voor |1 flacon injectable 5,26 mi solution & 13,1600 13,1600
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/imi
IA-24 *  |0796-599 |1 injectieflacon 5,26 ml concentraat voor 1 flacon injectable 5,26 ml solution a diluer R 16,9800 16,9800 +0,0000 +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
A-24 ** 10796-599 (1 injectieflacon 5,26 ml concentraat voor 1 flacon injectable 5,26 ml solution a diluer R 13,9500 13,9500
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO5
0796-607 |1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor |1 flacon injectable 26,3 mi solution & 60,9900 60,9900
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mgimi
IA-24 *  |0796-607 |1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor 1 flacon injectable 26,3 ml solution a diluer R 71,7600 71,7600 +0,0000 +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
A-24 ** 10796-607 (1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor 1 flacon injectable 26,3 ml solution a diluer R 64,9500 64,9500

oplossing voor infusie, 38 mg/ml

pour perfusion, 38 mg/ml
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IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-615 |1 injectieflacon 39,5 mi concentraat voor |1 flacon injectable 39,5 mi solution & 91,4700 91,4700
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  |0796-615 |1 injectieflacon 39,5 ml concentraat voor 1 flacon injectable 39,5 ml solution a diluer R 104,0700, 104,0700 +0,0000| +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-615 |1 injectieflacon 39,5 ml concentraat voor 1 flacon injectable 39,5 ml solution a diluer R 96,9600 96,9600
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-623 |1 injectieflacon 52,6 mi concentraat voor |1 flacon injectable 52,6 mi solution & 121,9700 121,9700
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  10796-623 |1 injectieflacon 52,6 ml concentraat voor 1 flacon injectable 52,6 ml solution a diluer R 136,4000, 136,4000 +0,0000 +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-623 |1 injectieflacon 52,6 ml concentraat voor 1 flacon injectable 52,6 ml solution a diluer R 129,2900, 129,2900
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
k) in § 1450500, worden de volgende specialiteiten toegevoegd: k) au § 1450500, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm  |Prijs Basis v | I
. tegemoetk
Obs |Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | bedrijf |
ex-usine | ex-usine
GEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-599 |1 injectieflacon 5,26 mi concentraat voor |1 flacon injectable 5,26 ml solution & 13,1600 13,1600
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mgimi|
A-24 *  |0796-599 |1 injectieflacon 5,26 ml concentraat voor 1 flacon injectable 5,26 ml solution a diluer R 16,9800 16,9800 +0,0000] +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-599 |1 injectieflacon 5,26 ml concentraat voor 1 flacon injectable 5,26 ml solution a diluer R 13,9500 13,9500
loplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO5
0796-607 |1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor |1 flacon injectable 26,3 mi solution a 60,9900 60,9900
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  |0796-607 |1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor 1 flacon injectable 26,3 ml solution a diluer R 71,7600 71,7600 +0,0000| +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-607 |1 injectieflacon 26,3 ml concentraat voor 1 flacon injectable 26,3 ml solution a diluer R 64,9500 64,9500
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
GEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-615 |1 injectieflacon 39,5 mi concentraat voor |1 flacon injectable 39,5 ml solution & 91,4700 91,4700
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mgimi|
A-24 *  |0796-615 |1 injectieflacon 39,5 ml concentraat voor 1 flacon injectable 39,5 ml solution a diluer R 104,0700, 104,0700 +0,0000| +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-615 |1 injectieflacon 39,5 ml concentraat voor 1 flacon injectable 39,5 ml solution a diluer R 96,9600 96,9600
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IGEMCITABINE EG 38 mg/ml EUROGENERICS ATC: LO1BCO05
0796-623 |1 injectieflacon 52,6 mi concentraat voor |1 flacon injectable 52,6 ml solution & 121,9700 121,9700
oplossing voor infusie, 38 mg/mi diluer pour perfusion, 38 mg/mi
A-24 *  |0796-623 |1 injectieflacon 52,6 ml concentraat voor 1 flacon injectable 52,6 ml solution a diluer R 136,4000, 136,4000 +0,0000| +0,0000
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml
IA-24 ** |0796-623 |1 injectieflacon 52,6 ml concentraat voor 1 flacon injectable 52,6 ml solution a diluer R 129,2900 129,2900
oplossing voor infusie, 38 mg/ml pour perfusion, 38 mg/ml




17950

BELGISCH STAATSBLAD — 19.03.2010 — Ed. 3 — MONITEUR BELGE

GEMCITABINE HOSPIRA 1 g HOSPIRA ATC: LO1BCO5
0796-649 |1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing|1 flacon injectable 1 g poudre pour 60,9900 60,9900
voor infusie, 19 isolution pour perfusion, 1g
A-24 *  |0796-649 |1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 1 g poudre pour solution R 71,7600 71,7600 +0,0000 +0,0000|
oor infusie, 1g pour perfusion, 1 g
IA-24 ** |0796-649 |1 injectieflacon 1 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 1 g poudre pour solution R 64,6500 64,6500
oor infusie, 19 pour perfusion, 1 g
GEMCITABINE HOSPIRA 2 g HOSPIRA ATC: LO1BCO5
0796-656 |1 injectieflacon 2 g poeder voor oplossing|1 flacon injectable 2 g poudre pour 121,9800 121,9800
voor infusie, 2 g isolution pour perfusion, 2 g
A-24 *  10796-656 (1 injectieflacon 2 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 2 g poudre pour solution R 136,41000 136,41000 +0,0000 +0,0000
oor infusie, 2 g pour perfusion, 2 g
IA-24 ** |0796-656 |1 injectieflacon 2 g poeder voor oplossing 1 flacon injectable 2 g poudre pour solution R 129,3000 129,3000
oor infusie, 2 g pour perfusion, 2 g
IGEMCITABINE HOSPIRA 200 mg HOSPIRA ATC: LO1BCO5
0796-631 |1 injectieflacon 200 mg poeder voor 1 flacon injectable 200 mg poudre pour 13,1600 13,1600
oplossing voor infusie, 200 mg isolution pour perfusion, 200 mg
A-24 *  10796-631 (1 injectieflacon 200 mg poeder voor 1 flacon injectable 200 mg poudre pour R 16,9800 16,9800 +0,0000 +0,0000|
oplossing voor infusie, 200 mg lsolution pour perfusion, 200 mg
IA-45 ** 10796-631 |1 injectieflacon 200 mg poeder voor 1 flacon injectable 200 mg poudre pour R 13,9500 13,9500
loplossing voor infusie, 200 mg isolution pour perfusion, 200 mg

1) in § 2390000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen

als volgt:

Paragraaf 2390000

a) Klinische voorwaarden waaraan de patiént moet
voldoen bij de eerste vergoedingsaanvraag:

De specialiteit wordt vergoed voor een eerste periode
van maximaal 12 maanden indien zij gebruikt wordt

voor de behandeling van:

1° Rechthebbenden met multiple sclerose van het
relapsing-remitting
aangetoond door

type, Klinisch
het positief res

) au §

2390000,

remplacées par les modalités suivantes:

Parag

raphe 2390000

pour le traitement de bénéficiaires:

bewezen,
ultaat van

minstens twee van de volgende onderzoeken:
onderzoek van het lumbale vocht, geévoceerde
potentialen, NMR.

De

rechthebbende moet bovendien

voldoen aan de volgende twee criteria :

- ambulant

zijn  (meer dan

gelijktijdig

100m zonder

relapsing-remitting,

tests suivants :

lombaire, potentiels évoques, RMN.

Le Dbénéficiaire doit

en

outre

les modalités de remboursement sont

a) Conditions relatives a la situation clinique du patient
lors de la premiére demande:

La spécialité est remboursée pour une premiére

période maximale de 12 mois si elle est administrée

1° Atteints de sclérose en plaques de la forme
cliniquement

prouvée,
démontrée par la positivité d’au moins deux des

examen du liquide de ponction

répondre
simultanément aux deux critéres suivants :

- étre ambulant (pouvoir marcher plus de 100 m

hulpmiddel kunnen gaan) ; d.w.z. een score
van 55 of minder hebben op de EDSS
(Kurtzkeschaal);

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

sans aide) c’'est-a-dire, avoir un score inférieur
ou égal a 5,5 4 'lEDSS (échelle de Kurtzke);

- avoir présenté au moins deux exacerbations
durant les deux derniéres années (avec
récupération compléte ou incompléte), c'est-a-
dire la survenue de nouveaux symptémes ou
l'aggravation de symptémes existants, ayant
duré au moins 24 heures, sans fiévre, suivant
une période stable d’au moins trente jours et
ayant nécessité chacune un traitement par
glucocorticostéroides ou par ACTH.
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2° Rechthebbenden met multiple sclerose van het
secundair progressieve type, klinisch bewezen,
aangetoond door het positief resultaat van
minstens twee van de volgende onderzoeken:
onderzoek van het lumbale vocht, geévoceerde
potentialen, NMR.

De rechthebbende moet bovendien gelijktijdig
voldoen aan de volgende twee criteria :

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

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

b) Klinische voorwaarden waaraan de patiént moet

voldoen bij de aanvraag voor verlenging van de
vergoeding:

Verlenging van de vergoeding kan toegekend
worden, voor telkens een periode van maximaal 12
maanden indien de werkzaamheid van de
behandeling van 12 maanden waarvoor de verlenging
wordt aangevraagd is aangetoond:

1° voor rechthebbenden lijdend aan multiple sclerose
van het relapsing-remitting type, door het
ontbreken van een ongunstige evolutie of van het
behoud van een EDSS-score (Kurtzkeschaal)
lager dan of gelijk aan 6,5;

2° voor rechthebbenden lijdend aan multiple sclerose
van het secundair progressieve type, door het
behoud van een score op de EDSS
(Kurtzkeschaal) lager dan 7, of niet groter dan of
gelijk aan 7 gedurende meer dan 3 maanden.

c) Vergoedbare posologie:

De vergoeding kan toegestaan worden voor een
posologie van 3 x 22 ug per week, toegediend met
voorgevulde spuiten of patronen van 22 ug, of een
posologie van 3 x 44 ug per week, toegediend met
voorgevulde spuiten of patronen van 44 pug. Het
aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 12
per jaar.

De goedkeuring voor de vergoeding van deze 12
eenheidsverpakkingen kan slechts worden afgeleverd
na toediening van een voorafgaande behandeling met
de gevraagde dosering, bevattende 3 injecties per
week gedurende 4 weken. Deze behandeling komt
overeen met de inhoud van een eenheidsverpakking
die door het bedrijf als gratis verpakking zal worden
afgeleverd op aanvraag van de behandelend
geneesheer-specialist, zoals beschreven onder
punten d) en e) hieronder. De gelijktijdige vergoeding
van de specialiteiten Avonex, Copaxone, Betaferon of
Rebif is nooit toegestaan.

2° Atfteints de sclérose en plaques de la forme
secondairement progressive, cliniquement
prouvée, démontrée par la positivité d’au moins
deux des tests suivants : examen du liquide de
ponction lombaire, potentiels évoques, RMN.

Le bénéficiaire doit en outre répondre
simultanément aux deux critéres suivants :

- avoir un score inférieur a 6,5 a TEDSS (échelle
de Kurtzke),

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

b) Conditions relatives a la situation clinique du patient

lors des demandes de prolongation:

Des prolongations de remboursement peuvent étre
accordées, par périodes maximales de 12 mois, pour
autant que le traitement de 12 mois dont Ia
prolongation est demandée se soit démontré efficace:

1° chez les bénéficiaires atteints de sclérose en
plaques de la forme relapsing-remitting, par
'absence d’évolution péjorative ou par le maintien
d’un score EDSS (échelle de Kurtzke) inférieur ou
égala 6,5;

2° chez les patients atteints de sclérose en plaques
de la forme secondairement progressive, par le
maintien d’un score a 'EDSS (échelle de Kurtzke)
inférieur a 7, ou n’étant pas égal ou supérieur a 7
pendant plus de 3 mois.

¢) Posologies remboursables

Le remboursement peut étre accordé pour une
posologie de 3 x 22 ug par semaine, réalisée avec
des seringues préremplies ou des cartouches de 22
Mg, ou pour une posologie de 3 x 44 ug par semaine,
réalisée avec des seringues préremplies ou des
cartouches de 44 pg. Le nombre de conditionnements
remboursables est limité a 12 par an.

L'autorisation pour ces 12 conditionnements annuels
ne peut étre accordée qu’'aprés I'administration d’une
thérapie préalable avec le dosage sollicité,
comportant 3 injections par semaine pendant 4
semaines, correspondant au contenu d'un
conditionnement qui aura été délivré gratuitement par
la firme a la demande du médecin visé aux points d)
et e) ci-dessous. Le remboursement simultané des
spécialités Avonex, Copaxone, Betaferon ou Rebif
n’est jamais autorisé.



17952

BELGISCH STAATSBLAD — 19.03.2010 — Ed. 3 — MONITEUR BELGE

d) Eerste vergoedingsaanvraag:

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

- bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de
klinische criteria zoals beschreven onder punt a) 1°
of a) 2°;

- bevestigt dat een eenheidsverpakking bestemd
voor voorafgaande behandeling gratis werd
afgeleverd aan de rechthebbende, wiens
handtekening eveneens als ontvangstbewijs voor
deze gratis eenheidsverpakking op het formulier
wordt aangebracht;

- de gewenste posologie en dosering aanduidt.

e) Aanvraag voor verlenging van vergoeding:

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

- bevestigt dat een bijkomende gratis
eenheidsverpakking bestemd voor voorafgaande
therapie werd afgeleverd aan de rechthebbende,
wiens handtekening eveneens als ontvangstbewijs
voor deze gratis eenheidsverpakking op het
formulier wordt aangebracht;

- bevestigt dat de werkzaamheid is aangetoond van
de behandeling met 12 eenheidsverpakkingen,
aangevuld door de behandeling met één
bijkomende gratis verpakking, zoals beschreven
onder punt b)1 of b)2;

- de gewenste posologie en dosering aanduidt.

f) Aflevering van de vergoedingsattesten:

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

d) Premiére demande:

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

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

- atteste quun conditionnement de thérapie
préalable a été fourni gratuitement au bénéficiaire
dont la signature figure également sur le formulaire
pour accusé de réception de ce conditionnement ;

- mentionne la posologie et le dosage souhaités.

e) Demandes de prolongations:

Les prolongations de remboursement, par période de
12 mois pour chaque fois 12 conditionnements, sont
accordées par le médecin-conseil sur base d'un
formulaire de demande de prolongation, dont le
modéle est repris a l'annexe B de la présente
réglementation, ddment complété a la rubrique
adéquate par un médecin spécialiste en neurologie
ou en neuropsychiatrie qui, ainsi, simultanément :

- atteste qu'un conditionnement complémentaire de
thérapie préalable a été fourni gratuitement au
bénéficiaire dont la signature figure également sur
le formulaire pour accusé de réception de ce
conditionnement ;

- atteste que le traitement de 12 mois comportant
les 12 conditionnements remboursés suivis de
'administration d’'un conditionnement
complémentaire gratuit a démontré l'efficacité telle
que celle-ci est définie respectivement au point b)
1° ou au point b) 2° ci-dessus ;

- mentionne la posologie et le dosage souhaités.

f) Délivrance des autorisations de remboursement:

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et
ddment complété par un médecin spécialiste en
neurologie ou neuropsychiatrie et par le bénéficiaire,
le médecin-conseil délivre & ce dernier l'attestation
dont le modéle est fixé sous “e” de lannexe Ill du
présent arrété, dont le nombre de conditionnements
est limité en fonction du point c) ci-dessus, et dont la
durée de validité est limitée & douze mois maximum.
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BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit REBIF (§ 2390000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001)

| - Identificatie van de rechthebbende {nhaam, voornaam, inschrijvingshummer)

N N N | W N NN NN e e

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

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

LI neuropsychiatrie
verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan:

LI multiple sclerose van het relapsing-remitting type, klinisch bewezen en gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven
onder punt a) 1° van § 2390000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001:
Voorwaarden m.b.t. het positief resultaat van minstens twee van de volgende onderzoeken: onderzoek van het lumbale vocht,
geévoceerde potentialen, NMR;
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 5,5 of minder op de EDSS (Kurtzkeschaal);
Voorwaarden m.b.t. het vertonen van minstens twee exacerbaties gedurende de laatste twee jaren;

LI multiple sclerose van het secundair progressieve type, klinisch bewezen en gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals
beschreven onder punt a) 2° van § 2390000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001:
Voorwaarden m.b.t. het positief resultaat van minstens twee van de volgende onderzoeken: onderzoek van het lumbale vocht,
geévoceerde potentialen, NMR;
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS (Kurtzkeschaal);
Voorwaarden m.b.t. het vertonen van minstens twee exacerbaties gedurende de laatste twee jaren.

Ik bevestig dat een eenheidsverpakking van
LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 22ug/0,5 ml

LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 44ug/0,5 ml
gratis is afgeleverd als voorafgaande behandeling van de rechthebbende, waarvan de handtekening onderaan dit formulier als
ontvangstbewijs geldt.

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit REBIF
LI 3 x 22 pg per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of van 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 22ug/0,5 ml

LI 3 x 44 pg per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of van 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 44ug/0,5 ml
voor een periode van 12 maanden.

11l - Identificatie van de geneesheer-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

UuyyUyyyuUuyuuUyuyUL (naamy
LuoyyyupyyupyyuLgg (voornaam)
Luyuuydyuuuiguun (RIZIV nr)

UL/ LU / LUUU (datum)

(STEMPEL) (HANDTEKENING GENEESHEER)

IV - Ontvangstbewijs van de patiént voor een gratis eenheidsverpakking

Ondergetekende, geidentificeerd onder punt I, bevestigt een gratis verpakking voor voorafgaande behandeling te hebben gekregen,
bevattende

LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 22ug/0,5 ml
LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 44ug/0,5 ml
UL/ UL/ UUUU (DATUM) e (HANDTEKENING PATIENT)
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BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de specialiteit REBIF (§ 2390000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21
december 2001)

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

O O e W N N N [ N N N N e e e ]|

1l - Elementen geattesteerd door de geneesheer-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie

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

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

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 12 vergoede eenheidsverpakkingen, gevolgd
door een aanvullende gratis eenheidsverpakking van

LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 22ug/0,5 ml

LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 44ug/0,5 ml
is aangetoond zoals hierna beschreven:

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

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

Ik bevestig dat een eenheidsverpakking gratis is afgeleverd na de toediening van 12 vergoede eenheidsverpakkingen van de
rechthebbende, waarvan de handtekening onderaan dit formulier als ontvangstbewijs geldt.

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit REBIF

3 x 22 g per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 22ug/0,5 ml
3 x 44 ug per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. REBIF 44ug/0,5 ml
voor een hieuwe periode van 12 maanden.

11l - Identificatie van de geneesheer-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

Luoyyduoyyuiyyuugyg (naam)
UuyyydupyyUUyyyuLgy (voornaam)
Luyudupyyupagd (RIZIV nr)

LI/ UL/ LU (datum)

(STEMPEL) (HANDTEKENING GENEESHEER)

IV - Ontvangstbewijs van de patiént voor een gratis eenheidsverpakking

Ondergetekende, geidentificeerd onder punt |, bevestigt na de 12 vergoede verpakkingen een gratis complementaire verpakking te hebben
gekregen, bevattende

LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. Rebif 22ug/0,5 mli
LI 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen S.C. Rebif 44g/0,5 mli
UL/ UL/ UUUU (DATUM) (HANDTEKENING PATIENT)
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ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité REBIF (§ 2390000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001)

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

N N N | W N NN NN e e

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

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

LI neuropsychiatrie
certifie que le patient mentionné ci-dessus, est atteint :

LI d'une sclérose en plagues de la forme relapsing-remitting, cliniquement prouvée, et qu’il remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a) 1° du § 2390000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001:
Conditions relatives a la positivité d’au moins deux des tests suivants : examen du liquide de ponction lombaire, potentiels évoqués,
RMN ;
Conditions relatives a I'obtention d’un score inférieur ou égal @ 5,5 @ TEDSS (échelle de Kurtze),
Conditions relatives au fait d’avoir présenté deux exacerbations durant les deux derniéres années

LI d'une sclérose en plagues de la forme secondairement progressive, cliniquement prouvée, et qu'il remplit simultanément toutes les
conditions figurant au point a) 2° du § 2390000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001:
Conditions relatives a la positivité d’au moins deux des tests suivants : examen du liquide de ponction lombaire, potentiels évoqués,
RMN ;
Conditions relatives a I'obtention d’un score inférieur a 6,5 a 'TEDSS (échelle de Kurtze),
Conditions relatives au fait d’avoir présenté deux exacerbations durant les deux derniéres années.

Jatteste qu’un conditionnement de thérapie préalable comprenant
LI 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 22ug/0,5ml

LI 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 44ug/0,5ml
a été fourni gratuitement au patient dont la signature figure sur le présent formulaire pour accusé de réception.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité REBIF a raison de :
LI 3 x 22 pg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 22ug/0,5ml

LI 3 x 44 ug par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 44ug/0,5ml
pour une période de 12 mois.

lll - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

UULLULUUUUUUUUUUUUUL (nom)
UULUULUUULUULUULULLL (prénom)
1-ULULU-UL-UUL (N° INAMI)

LU / Ul / uduU (DATE)

(CACHET) (SIGNATURE DU MEDECIN)

IV — Attestation du patient pour la réception d’un conditionnement gratuit :

Je soussigné, dont lidentité figure au point | ci-dessus, confirme avoir recu gratuitement un conditionnement de thérapie préalable
comprenant

LI 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 22ug/0,5ml
LI 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 44ug/0,5ml

Uu/uu/uuu (DATE) (SIGNATURE DU PATIENT)
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ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation:
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité REBIF (§ 2390000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre
2001)

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

O S W N N W N [ [ [ N N NN NN e ]

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

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

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

Jatteste que le traitement effectué ces 12 derniers mois, comportant 12 conditionnements remboursés suivis de l'administration d’un
conditionnement complémentaire gratuit de

LI 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 22 pg/0,5ml

LI 12 seringues ou 4 cartouches & 3 doses S.C. de REBIF 44 ug/0,5ml
a démontré son efficacité, telle que celle-ci est définie ci-aprés :

En effet, il s'agit :

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

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

Jatteste que le conditionnement complémentaire administré a la suite des 12 conditionnements remboursés a été fourni gratuitement au
patient dont la signature figure sur le présent formulaire pour accusé de réception de ce conditionnement gratuit.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité REBIF a raison de :
LI 3 x 22 pg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 22ug/0,5ml

LI 3 x 44 pg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 44ug/0,5ml
pour une nouvelle période de 12 mois.

11l — Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

LULUUULUULIUUUULIUY (nomy)
LULUUULUUULULUULUUL (prénom)
1-LIUULL-UU-U0U (N° INAMI)

UL/ UL / UuUL (DATE)

(CACHET) (SIGNATURE DU MEDECIN)

IV — Attestation du patient pour la réception d’un conditionnement complémentaire gratuit:

Je soussigné, dont l'identité figure ci-dessus au point | ci-dessus, confirme que, a la suite des 12 conditionnements remboursés, jai recu
gratuitement un conditionnement complémentaire de

LI 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 22ug/0,5ml
LI 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses S.C. de REBIF 44ug/0,5ml

LU /Ui /uuun (DATE ) (SIGNATURE DU PATIENT)
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m) in § 2390000, worden de volgende specialiteiten toegevoegd:

m) au § 2390000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v M
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf1
I ex- ex-usine
usine
REBIF 22 microgram/0,5 ml MERCK ATC: LO3AB0O7
B-227 [2686-418 |12 doses oplossing voor injectie, 44 pg/ml |12 doses solution injectable, 44 ug/ml 881,09 881,09 7,20 10,80
2686-418 799,5600 799,5600
B-227 * |0796-573 [1 dosis, 44 pg/ml 1 dose, 44 pg/ml 71,2200 71,2200
B-227 ** |0796-573 [1 dosis, 44 pg/ml 1 dose, 44 pg/ml 70,6275 70,6275
REBIF 44 microgram/0,5 ml MERCK ATC: LO3ABO7
B-227 [2686-392 (12 doses oplossing voor injectie, 88 ug/ml (12 doses solution injectable, 88 pg/ml 1176,77| 1176,77| 7,20 10,80
2686-392 1070,6400 1070,6400
B-227 * 0796-581 (1 dosis, 88 pg/ml 1 dose, 88 pg/ml 95,1658 95,1658
B-227 ** |0796-581 (1 dosis, 88 pg/ml 1 dose, 88 pg/ml 94,5733 94,5733

n) in § 2420200, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen

als volgt:

n) au § 2420200,
remplacées par les modalités suivantes:

les modalités de remboursement sont

Paragraaf 2420200

De specialiteit wordt terugbetaald indien aangetoond is dat
ze gebruikt wordt voor de behandeling van patiénten met
lokaal gevorderde prostaatkanker (T3-T4, alle N, MO; T1-T2,
N+,M0) met een hoog risico op progressie van de ziekte,
alleen of als adjuvante behandeling bij radicale
prostatectomie of externe radiotherapie.

Hoog risico op progressie bij patiénten met lokaal
gevorderde prostaatkanker wordt gedefinieerd als volgt:

1) als de specialiteit alleen wordt gegeven (monotherapie) :
een PSA > 50ng/ml of een PSA doubling time van < 12
maand indien monotherapie;,

2) als de specialiteit voorgeschreven wordt als adjuvante
behandeling bij prostatectomie: het anatomopathologisch
verslag van het resectiestuk een ganglionaire invasie
vertoont ( pN+);

3) als de specialiteit voorgeschreven wordt als adjuvante
behandeling bij radiotherapie.

De behandeling met de specialiteit dient gestart te worden:

- in geval van monotherapie: binnen de 3 maanden na de
vaststelling van het verhoogde risico (indien criterium
doubling time <12 maand, betekent dit uiteraard
verschillende maanden na de initiéle diagnose);

Paragraphe 2420200

Le remboursement de la spécialité est autorisé pour le
traitement des patients atteints d’un cancer localement
avancé de la prostate (T3-T4, tous N, MO; T1-T2, N+,M0) a
haut risque de progression, soit seul, soit en traitement
adjuvant d'une prostatectomie radicale ou dune
radiothérapie externe.

Un risque élevé de progression chez des patients atteints
d'un cancer localement avancé de la prostate est défini
par:

1) lorsque la spécialité est administrée seule
(monothérapie) : un taux de PSA >50 ng/ml ou un temps
de doublement du PSA < 12 mois en cas de
monothérapie;

2) lorsque la spécialité est prescrite en traitement adjuvant
a une prostatectomie : le rapport anatomopathologique
de la piéce opératoire met en évidence un
envahissement ganglionnaire (pN+);

3) lorsque la spécialité est prescrite en traitement adjuvant
a un traitement par radiothérapie.

Le traitement par la spécialité doit étre initié :

- en cas de monothérapie: endéans les 3 mois aprés la
constatation d’un risque élevé (ce qui signifie plusieurs
mois aprés le diagnostic initial lorsque le critére est basé
sur un temps de doublement <12 mois);
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- in geval van radicale prostatectomie: maximaal 3

maanden na de chirurgie;

- in geval van adjuvante behandeling bij radiotherapie: ten
laatste tijJdens de radiotherapie.

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, volledig
ingevuld en ondertekend door de geneesheer-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling, levert de adviserend
geneesheer aan de rechthebbende een attest af waarvan
het model is bepaald onder “e” van bijlage Il van dit besluit,
waarvan de geldigheidsduur tot maximaal 12 maanden
beperkt is, en waarin het aantal toegestane verpakkingen
maximaal 13 per jaar bedraagt.

De toelating tot terugbetaling mag worden verlengd voor
nieuwe perioden van 12 maanden, telkens op basis van het
aanvraagformulier waarvan het model is opgenomen in
bijlage A behoorlijk ingevuld in de rubriek die verband houdt
met de verlengingen, gedateerd en ondertekend door de
geneesheer-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
die bevestigt dat de verlenging van de behandeling medisch
verantwoord is.

BIJLAGE A : model van aanvraagformulier

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 2420200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december

2001

- en cas de prostatectomie totale : maximum 3 mois aprés
la chirurgie;

- en cas de traitement adjuvant a la radiothérapie, au plus
tard au cours de la radiothérapie.

Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est
repris a lannexe A du présent paragraphe, ddment
complété et signé par le médecin-spécialiste responsable
du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
une attestation dont le modéle est fixé sous «e» de
lannexe Ill du présent arrété, dont la validité est limitée a
maximum 12 mois et dans laquelle le nombre de
conditionnements est limité @ maximum 13 par an.

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour
de nouvelles périodes de 12 mois sur base chaque fois du
formulaire de demande dont le modéle est repris a 'annexe
A, ddment complété a la rubrique relative aux
prolongations, daté et signé par le médecin-spécialiste
responsable du traitement qui confirme que la prolongation
du traitement est médicalement justifiée.

| - Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam en aansluitingshummer)

I [ W e e ]

1l - Elementen te attesteren door de geneesheer specialist verantwoordelijk voor de behandeling

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, geneesheer specialist verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de patiént
hierboven vermeld de voorwaarden vervult die voorkomen in § 2420200 om de vergoeding te bekomen van de specialiteit
....................................................................................... (naam van de specialiteit met 150 mg bicalutamide, ingeschreven in §
2420200)

LI 1) Eerste aanvraag :

Voorwaarden met betrekking tot de situatie van de patiént

a) Inderdaad, de patiént is gediagnosticeerd met lokaal gevorderde prostaatkanker :

LI T3-T4, alle N, MO
of

U T1-T2, N+, MO

b) Inderdaad, de patiént wordt behandeld voor lokaal gevorderde prostaatkanker

Ll in monotherapie
of

LI als adjuvante behandeling bij:

LI radicale prostatectomie
of

LI radiotherapie

¢) Inderdaad, het karakter van de tumor bij deze patient vertoont een hoog risico op progressie van de ziekte, een definitie die
afhankelijk is van de manier van behandelen :
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LI Deze specialiteit met 150 mg bicalutamide wordt alleen voorgeschreven - Monotherapie ("alleen") :

Hoog risico factor :

U PSA > 50ng/mi
of

LI PSA doubling tijd < 12 maanden

Ik verklaar hierbij dat de behandeling wordt gestart binnen de 3 maanden van de vaststelling van één van bovenstaande
criteria voor PSA

LI Deze specialiteit met 150 mg bicalutamide wordt voorgeschreven als adjuvante behandeling bij prostatectomie :

Hoog risico factor :
U positieve lymfeklieren (N+)

Ik verklaar hierbij dat de behandeling wordt gestart binnen de 3 maanden van de prostatectomie

LI Deze specialiteit met 150 mg bicalutamide wordt voorgeschreven als adjuvante behandeling bij radiotherapie
Ik verklaar hierbij dat de behandeling wordt gestart voor / tijdens de radiotherapie.
Ik hou de bewijsstukken die de hierboven geattesteerde elementen bevestigen ter beschikking van de adviserend geneesheer.

Op basis van bovenstaande elementen, vraag ik de terugbetaling aan van 13 verpakkingen van deze specialiteit met 150 mg bicalutamide
voor 12 maand behandeling.

Ll 2) Aanvraag tot verlenging :

De hierboven vernoemde patient heeft reeds terugbetaling verkregen van de behandeling met de specialiteit
.................................................................................... (naam van de specialiteit met 150 mg bicalutamide, ingeschreven in §
2420200) op basis van §2420200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001. |k bevestig dat de verlenging van de behandeling
medisch verantwoord is. Aldus vraag ik de terugbetaling aan voor een verlenging van 12 maand (13 verpakkingen) van deze specialiteit
met 150 mg bicalutamide voor hierboven vernoemde patiént.

1l — Identificatie van de behandelende geneesheer specialist (haam, voornaam, adres, n° RIZIV)

Luuyyduuyyuuuygygyy (naam)
UuuyydUyyUUygyyy (voornaam)
1-UUUUU-UU-Uuu (RIZIV N°)
LI/ U/ uuud (datum)
(STEMPEL) e (HANDTEKENING VAN DE ARTS)

ANNEXE A : modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 2420200 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001

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

O o W W W [ W W e

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du_traitement

Je, soussigné docteur en médecine, médecin spécialiste responsable du traitement, déclare que le patient mentionné ci-dessus remplit les
conditions décrites dans le § 2420200 pour obtenir le remboursement de la spécialité ... (nom de la
spécialité comportant 150 mg de bicalutamide, inscrite au § 2420200)

LI 1) Premiére demande :

Conditions relatives a la situation du patient :
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a) En effet, le patient est atteint d’'un cancer localement avancé de la prostate :

LI T3-T4, tout N, MO
ou

U T1-T2, N+, MO

b) En effet, le patient est traité pour le cancer localement avancé de la prostate

LI en monothérapie
ou

U en traitement adjuvant

LI d'une prostatectomie radicale
ou

LI d’'une radiothérapie

c) En effet, le caractére de la tumeur chez ce patient montre que le cancer est & haut risque de progression. Cette définition de haut risque
varie selon le schéma de traitement :

LI Quand cette spécialité comportant 150 mg de bicalutamide est prescrite seule — Monothérapie

Haut risque de progression :

U PSA > 50 ng/ml
ou

LI PSA temps de doublement du < 12 mois

J'atteste que le patient est traité dans les 3 mois qui ont suivi la constatation d’une des 2 situations décrites ci-dessus

LI Quand cette spécialité comportant 150 mg de bicalutamide est prescrite en adjuvant d’une prostatectomie :

Haut risque de progression :
LI un envahissement ganglionnaire (N+)

J'atteste que le patient est traité dans les 3 mois qui ont suivi la prostatectomie

LI Quand cette spécialité comportant 150 mg de bicalutamide) est prescrite en adjuvant d’une radiothérapie
J'atteste que le traitement du patient est initié avant / au cours de la radiothérapie
Je tiens a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

Sur base des éléments attestés ci-dessus, je demande le remboursement de cette spécialité comportant 150 mg de bicalutamide (13
conditionnements) pour une période de 12 mois.

LI 2) Demande de prolongation :

Le patient  mentionné ci-dessus a déja regu le remboursement  d’'un traitement  avec la spécialité
........................................................................................................... (nom de la spécialité comportant 150 mg de bicalutamide,
inscrite au § 2420200) sur base du §2420200 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001. Je confirme que la prolongation du traitement
est médicalement justifiée. De ce fait, je sollicite pour mon patient ci-dessus le remboursement d’'une prolongation de cette spécialité
comportant 150 mg de bicalutamide de 12 mois (13 conditionnements)

lll - Identification du médecin spécialiste responsable du traitement (nom, prénom, adresse, n° INAMI)

LuLLUULUULUUDDuUY
LULUUULLUUUUUUUUUY  (prénom)
1-LUU U L-L - L (
LU/ U/ uuag (

(CACHET) e (SIGNATURE DU MEDECIN)
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0) in § 2420200, wordt de volgende specialiteit toegevoegd: 0) au § 2420200, la spécialité suivante est insérée:
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf
I ex- ex-usine
usine
BICALUTAMIDE SANDOZ 150 mg SANDOZ ATC: L02BB03
IA-27 2680-288 |28 filmomhulde tabletten, 150 mg 28 comprimés pelliculés, 150 mg G 234,28 234,28 0,00 0,00
2680-288 206,5600 206,5600
A-27 *  |0796-458 [1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 8,0736 8,0736
A-27 ** 10796-458 [1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 7,8196| 7,8196|

p) in § 2470000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen
als volgt:

q) in

Paragraaf 2470000

De specialiteit mag worden vergoed indien zij is
toegediend aan een rechthebbende bij wie een lever is
overgeplant wegens cirrose op een evolutieve
postnecrotische chronische hepatitis te wijten aan een
infectie met het hepatitis B-virus of wegens hepatitis
fulminans, toe te schrijven aan een infectie met het
hepatitis-B-virus.

De vergoeding wordt toegestaan op basis van een
omstandig verslag opgesteld door de behandelende
arts-specialist, waarin steeds de toegediende dosis
vermeldt.

De aanvragende arts houdt de noodzakelijke elementen

die de vergoedingssituatie aantonen ter beschikking van
de adviserend geneesheer.

§ 2470000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteit vervangen als volgt:

p) au § 2470000,

q) au § 2470000, linscription de

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2470000

La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est
administrée & un bénéficiaire ayant subi une
transplantation hépatique suite a une cirrhose sur
hépatite chronique post-nécrotique évolutive due a une
infection du virus de I'hépatite B ou suite a une hépatite
fulminante due a une infection du virus de 'hépatite B.

Le remboursement est accordé sur base d'un rapport
circonstancié rédigé par le médecin spécialiste
responsable du traitement, qui mentionne toujours la
posologie utilisée.

Le médecin demandeur doit tenir a la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve démontrant la
situation attestée.

la spécialité suivante
remplacée comme suit:

les modalités de remboursement sont

est

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | M
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijfi
I ex- ex-usine
usine
HEPACAF 5000 |.U. C.AF.-D.C.F. CVBA-SCRL ATC: JO6BB04
0772-483 |1 injectieflacon 5000 IU poeder voor 1 flacon injectable 5000 IU poudre pour 1008,3700 1008,370
oplossing voor infusie, 50 IlUImi + 1 solution pour perfusion, 50 IlUImi + 1
injectieflacon 100 mi oplosmiddel voor |flacon injectable 100 mi solvant pour
oplossing voor infusie, 50 IU/ml lsolution pour perfusion, 50 IU/ml
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B-308 * |0772-483 |1 injectieflacon 5000 U poeder voor
loplossing voor infusie, 50 1U/ml + 1
injectieflacon 100 ml oplosmiddel voor
loplossing voor infusie, 50 1U/ml

1 flacon injectable 5000 IU poudre pour [ 1075,9800] 1075,9800|
isolution pour perfusion, 50 IU/ml + 1 flacon
injectable 100 ml solvant pour solution pour

perfusion, 50 IU/ml

B-308 ** |0772-483 |1 injectieflacon 5000 U poeder voor
loplossing voor infusie, 50 1U/ml + 1
injectieflacon 100 ml oplosmiddel voor
oplossing voor infusie, 50 1U/ml

1 flacon injectable 5000 IU poudre pour C 1068,8700, 1068,8700|
isolution pour perfusion, 50 IU/ml + 1 flacon
injectable 100 ml solvant pour solution pour

perfusion, 50 IU/ml

r) in § 2730000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen
als volgt:

r) au § 2730000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraaf 2730000 Paragraphe 2730000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in a) La spécialité fait l'objet d’'un remboursement en

aanmerking voor zover ze is toegediend aan
rechthebbenden met familiale hypercholesterolemie,
gedefinieerd als een ernstige hypercholesterolemie
(totaal serum cholesterol groter dan of gelijk aan 300
mg/dl, nuchter gemeten tijdens minstens twee
afnames met 1 tot 8 weken tussentijd, in een stabiele
toestand, onder een aangepast dieet) en voor zover
het familiale karakter van deze ernstige
hypercholesterolemie bevestigd werd:

1. Ofwel door het feit dat minstens één verwant(e) in
de eerste graad van deze rechthebbende klinische
verschijnselen van een vroegtijdige arteriéle
aandoening (*) aangetoond heeft, meer bepaald
voor de leeftijd van 55 jaar bij een man of voor de
leeftijd van 65 jaar bij een vrouw.

2. Ofwel, in het geval dat geen verwant(e) in de
eerste graad deze Kklinische verschijnselen
aangetoond heeft, door een genetische typering
die een mutatie van de LDL cholesterol receptor
aantoont bij de betrokken rechthebbende voor
zover de ernstige hypercholesterolemie biologisch
bepaald en vastgesteld werd voorafgaandelijk aan
de aanvraag tot genetische test.

(*) Antecedent van minstens een arteriéle
aandoening, grondig gedocumenteerd door een
bijkomend technisch onderzoek in het medisch
dossier dat door de voorschrijvende arts voor deze
patiént wordt bijgehouden:

- ofwel coronair. infarct, geobjectiveerde angor,
acuut coronair syndroom, aorto-coronaire
bypass, coronaire angioplastie ;

- ofwel cerebraal: cerebrovasculair thrombotisch
accident, gedocumenteerd transitoir ischemisch
accident ;

- ofwel perifeer:
intermittens.

gedocumenteerd claudicatio

b) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft

tot vergoeding opgesteld zijn, conform aan volgende
voorwaarden:

catégorie A, pour autant qu’elle soit administrée chez
des bénéficiaires atteints d’'une hypercholestérolémie
familiale définie par une hypercholestérolémie séveére
(cholestérol sérique total supérieur ou égal a 300
mg/dl, mesuré a jeun, @ au moins deux reprises avec
1 a 8 semaines d'intervalle, en état stable, sous
régime approprié) et pour autant que le caractére
familial de cette hypercholestérolémie sévére ait été
confirmé :

1. Soit par le fait que au moins un apparenté du
premier degré de ce bénéficiaire a présenté une
manifestation clinique d’une atteinte artérielle (*)
précoce, c'est a dire survenue avant 'age de 55
ans pour un homme, ou avant 'age de 65 ans pour
une femme.

2. Soit, dans le cas ou aucun apparenté au premier
degré n’ait présenté une telle manifestation
cliniqgue, par un typage génétique qui démontre
une mutation du récepteur au LDL cholestérol
chez le bénéficiaire concerné pour autant que la
détermination biologique de la présence de
I'hypercholestérolémie sévére ait été établie
préalablement a la demande de réalisation du test
génétique.

(*) Antécédent d’au moins une atteinte artérielle,
diment documentée par un examen technique
complémentaire dans le dossier médical tenu par
le prescripteur pour le patient concerné :

- soit coronaire: infarctus, angor objectivé,
syndrome coronarien aigu, pontage aorto-
coronaire, angioplastie coronaire ;

- soit cérébrale: accident vasculaire cérébral
thrombotique, accident ischémique transitoire

documenté ;

- soit périphérique: claudication intermittente
documentée.

En outre, la prescription donnant lieu au

remboursement doit étre faite conformément aux
conditions suivantes :
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d) Op basis van een aanvraagformulier,

- de voorschrijvende arts houdt rekening met een
maximale vergoedbare dosering van 80 mg per
dag;

- de voorschrijvende arts gaat de impact van de
behandeling na door jaarlijks een lipidenprofiel uit
te voeren, waarvan melding wordt gemaakt in het
medisch dossier dat voor deze patiént wordt
bijgehouden ;

- de voorschrijvende arts houdt rekening met de niet
vergoeding van een specialiteit op basis van
fluvastatine, tegelijk met een ander
hypolipemiérend geneesmiddel (statine, fibraat,
resinaat, of een nicotinezuurderivaat), behalve
indien aan de voorwaarden voor de bedoelde
associatie, zoals ze voorkomen in de
reglementering van het andere hypolipemiérend
geneesmiddel, is voldaan.

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door

de adviserend geneesheer op basis van een
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de
behandelende arts, door zijn handtekening te
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die
overeenstemmen met de klinische situatie bedoeld
onder punt a) hierboven, attesteert dat de betrokken
patiént zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt en er zich toe
verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de patiént ter beschikking te houden van
de adviserend geneesheer, alsook bij het
voorschrijven  rekening te houden met de
voorwaarden in punt b).

hieronder
vermeld, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts, levert de adviserend geneesheer
aan de rechthebbende het attest uit, vastgesteld
onder “d” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de
geldigheidsduur is beperkt tot 12 maanden.

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen verlengd

worden voor hernieuwbare periodes van maximum 60
maanden op basis van een model "d", behoorlijk
ingevuld door de behandelende arts en teruggestuurd
naar de adviserend geneesheer van de
verzekeringsinstelling.

f) De attesten, waarvan het model is vastgesteld onder

“d” van bijlage Il van dit besluit, en die afgeleverd zijn
voor het in voege treden van de huidige
reglementering voor de specialiteit die in deze
paragraaf vermeld is, bewaren hun geldigheid binnen
hun vergoedingscategorie. Ze kunnen ook verlengd
worden voor hernieuwbare periodes van 60
maanden.

- le médecin prescripteur tient compte d'une
posologie maximale remboursable de 80 mg par
jour;

- le médecin prescripteur Vérifie l'impact du

traitement par la réalisation annuelle d'un profil
lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour
ce patient;

- le médecin prescripteur tient compte du non
remboursement d'une spécialité a base de
fluvastatine simultanément avec celui d'un autre
hypolipémiant (statine, fibrate, résine, ou dérivé de
l'acide nicotinique), sauf lorsque les conditions
relatives a [lassociation visée, telles qu'elles
figurent dans la réglementation de [lautre
hypolipémiant concerné, sont remplies.

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le

médecin-conseil sur base d'un formulaire de
demande, dont le modéle est repris a 'annexe A du
présent paragraphe, sur lequel le médecin traitant,
par sa signature et en cochant la case ou les cases
correspondant a une situation clinique visée au point
a), atteste que le patient concerné se trouve dans la
situation susmentionnée au moment de la demande,
et s’engage a tenir a la disposition du médecin
consell les éléments de preuve relatifs a la situation
du patient, ainsi qu’a tenir compte des conditions du
point b) lors de sa prescription.

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus,

ddment complété et signé par le médecin traitant, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation
dont le modéle est fixé sous “d” de l'annexe Il du
présent arrété, dont la durée de validité est limitée a
12 mois.

e) Ces autorisations de remboursement peuvent étre

prolongées pour des périodes renouvelables de 60
mois maximum sur base du modéle "d" ddment
complété par le médecin traitant et renvoyé au
médecin-conseil de 'organisme assureur.

Les autorisations dont le modéle est fixé sous « d »
de lannexe Ill du présent arrété, et qui ont été
délivrées pour la spécialité figurant dans le présent
paragraphe avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, conservent leur validité dans leur
catégorie de remboursement. Elles peuvent
également faire [objet d'un renouvellement par
périodes renouvelables de 60 mois.
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BIJLAGE A : model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor de vergoeding in categorie A van een specialiteit ingeschreven in § 2730000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21
december 2001

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam en aansluitingsnummer)

e e e e e e e e e e e

1l - Elementen door de behandelende arts te attesteren

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de patiént hierboven vermeld de voorwaarden vervult die voorkomen in §
2730000 om de vergoeding te bekomen voor de specialiteit ................... (naam van de specialiteit
ingeschreven in § 2730000) in categorie A:

a) Voorwaarden met betrekking tot de situatie van de patiént

Inderdaad, de patiént lijdt aan een familiale hypercholesterolemie, bij hem/haar bevestigd door een ernstige
hypercholesterolemie (totaal serum cholesterol groter dan of gelijk aan 300 mg/dl, nuchter gemeten tijdens minstens twee
afnames met 1 tot 8 weken tussentijd, in een stabiele toestand, onder een aangepast dieet) en bij wie het familiale karakter
van deze ernstige hypercholesterolemie bevestigd werd:

L @) Ofwel door het feit dat minstens één verwant(e) in de eerste graad van deze rechthebbende klinische verschijnselen
van een vroegtijdige arteriéle aandoening (*) aangetoond heeft, meer bepaald voor de leeftijd van 55 jaar bij een man of
voor de leeftijd van 65 jaar bij een vrouw.

(*) Antecedent van minstens een arteriéle aandoening, grondig gedocumenteerd door een bijkomend technisch

onderzoek in het medisch dossier dat door de voorschrijvende arts voor deze patiént wordt bijgehouden :

- ofwel coronair: infarct, geobjectiveerde angor, acuut coronair syndroom, aorto-coronaire bypass, coronaire
angioplastie;

- ofwel cerebraal : cerebrovasculair thrombotisch accident, gedocumenteerd transitoir ischemisch accident;

- ofwel perifeer: gedocumenteerd claudicatio intermittens.

L @) Ofwel door een genetische typering die een mutatie van de LDL cholesterol receptor aantoont bij deze rechthebbende
voor zover de ernstige hypercholesterolemie biologisch bepaald en vastgesteld werd voorafgaandelijk aan de aanvraag
tot genetische test (in het geval dat geen verwant(e) in de eerste graad klinische verschijnselen van een arteriéle
aandoening aangetoond heeft).

b) Voorwaarden met betrekking tot het voorschrijven van de specialiteit ...........c.cooiiiiniiii i (naam
van de specialiteit ingeschreven in § 2730000) bij deze patiént

Ik verbind mij ertoe bij het voorschrijven van de betrokken specialiteit voor deze patiént rekening te houden met een maximale vergoedbare
dosering van 80 mg per dag en van de impact van de behandeling na te gaan door jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, waarvan
melding zal gemaakt worden in zijn/haar medisch dossier.

Ik verbind mij er ook toe rekening te houden met de niet-vergoeding van een specialiteit op basis van fluvastatine, tegelijk met deze van
een ander hypolipemiérend geneesmiddel (statine, fibraat, resinaat, of een nicotinezuurderivaat), behalve indien aan de voorwaarden voor
de bedoelde associatie, zoals ze voorkomen in de reglementering van het andere hypolipemiérend geneesmiddel, is voldaan.

Ik houd de bewijsstukken die de hierboven geattesteerde elementen bevestigen ter beschikking van de adviserend geneesheer.

lll - Identificatie van de behandelende arts (naam, voornaam, adres, n° RIZIV)
1 A 0 A A R =T

L ][ ](voomaam)
- L -L - e Rriziv)

T e o B B B YT

(stempel) s (handtekening van de geneesheer)
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ANNEXE A : modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement en catégorie A d’une spécialité inscrite au § 2730000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre

2001

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

Il - Eléments a attester par le médecin traitant

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au § 2730000 pour obtenir un
remboursementde la spécialité ... (nom de la spécialité inscrite au § 2730000) en catégorie A :

a) Conditions relatives a la situation du patient

En effet, le patient est atteint d’'une hypercholestérolémie familiale démontrée chez lui par une hypercholestérolémie sévére
(cholestérol sérique total supérieur ou égal a 300 mg/dl, mesuré a jeun, a au moins deux reprises avec 1 a 8 semaines
d’intervalle, en état stable, sous régime approprié) et dont le caractére familial de 'hypercholestérolémie sévére a été confirmé :

L

M) soit par le fait que au moins un apparenté du premier degré de ce bénéficiaire a présenté une manifestation clinique
d’une atteinte artérielle (*) précoce, c’'est a dire survenue avant 'age de 55 ans pour un homme, ou avant 'age de 65 ans

pour une femme.
(*) Antécédent d’au moins une atteinte artérielle, diment documentée par un examen technique complémentaire

dans le dossier médical tenu par le prescripteur pour le patient concerné :
- soit coronaire : infarctus, angor objectivé, syndrome coronarien aigu, pontage aorto-coronaire, angioplastie

coronaire ;
- soit cérébrale : accident vasculaire cérébral thrombotique, accident ischémique transitoire documenté ;

- soit périphérique : claudication intermittente documentée.

@) soit par un typage génétique qui démontre une mutation du récepteur au LDL cholestérol chez ce bénéficiaire pour
autant que la détermination biologique de la présence de I'hypercholestérolémie sévere ait été établie préalablement a la
demande de reéalisation du test génétique (dans le cas ou aucun apparenté au premier degré n'a présenté une
manifestation clinique d’atteinte artérielle).

b) Conditions relatives a la prescription de la SpPEcialite ... e e e e s
de la spécialité inscrite au § 2730000) chez ce patient

Je m’'engage a tenir compte, lors de la prescription de la spécialité concernée chez ce patient, d’'une posologie maximale remboursable de
80 mg par jour et a vérifier limpact du traitement par la réalisation annuelle d’un profil lipidique qui sera notifié dans son dossier médical.

Je m'engage également a tenir compte du non remboursement d’'une spécialité a base de fluvastatine simultanément avec celui d’'un autre
hypolipémiant (statine, fibrate, résine, ou dérivé de I'acide nicotinique), sauf lorsque les conditions relatives a I'association visée, telles
qgu'elles figurent dans la réglementation de l'autre hypolipémiant concerné, sont remplies.

Je tiens a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

11l - Identification du médecin traitant (nom, prénom, adresse, n° INAMI)

0 Y Y Y A A B R )

N B =T )

Lo - =L ] ] (e INAMI

(cachet) (signature du médecin)
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s) in § 2730000, worden de volgende specialiteiten toegevoegd:

s) au § 2730000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf | pedrijf1
I ex- ex-usine
usine
FLUVASTATINE RETARD MYLAN 80 mg MYLAN ATC: C10AA04
IA-45 2662-377 [30 tabletten met verlengde afgifte, 80 mg 130 comprimés a libération prolongée, 80 mg G 21,15 21,15 0,00 0,00
2662-377 13,2800 13,2800
|A-45 2662-369 100 tabletten met verlengde afgifte, 80 mg  [100 comprimés a libération prolongée, 80 mg| G 49,45 49,45 0,00 0,00
2662-369 37,9800 37,9800
IA-45 *  |0796-466 |1 tablet met verlengde afgifte, 80 mg 1 comprimé a libération prolongée, 80 mg G 0,4737| 0,4737|
IA-45 ** 10796-466 |1 tablet met verlengde afgifte, 80 mg 1 comprimé a libération prolongée, 80 mg G 0,4026 0,4026)

t) § 3300000 wordt geschrapt (PAXENE);

u) in § 3380000, wordt de inschrijving van de volgend

specialiteite vervangen als volgt:

t) le § 3300000 est supprimé (PAXENE) ;

remplacée comme suit:

u) au § 3380000, linscription de

la spécialité suivante est

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

0776-393 ’1 maagsapresistente capsule, hard, 20 mg |1 gélule gastro-résistante, 20 mg

[ © ]

0,5979‘

0,5979‘

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf 1 pedrijf
! ex- ex-usine
usine
OMEPRAZOLE MERCK 20 mg (Pl-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: II ATC: A02BCO1
voir aussi chapitre: II)
B-48 **

|

v) in § 3620000, wordt de ATC code van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

v) au § 3620000, le code ATC des spécialités

suivantes est

BELSAR 10 mg MENARINI BENELUX ATC: CO9CA08
BELSAR 20 mg MENARINI BENELUX ATC: CO9CA08
BELSAR 40 mg MENARINI BENELUX ATC: CO9CAO08
KINZALKOMB 40/12,5 mg BAYER ATC: CO9DA07
KINZALKOMB 80 mg/25 mg BAYER ATC: CO9DA07
KINZALKOMB 80/12,5 mg BAYER ATC: CO9DAO07
OLMETEC 10 mg DAIICHI SANKYO BELGIUM ATC: CO9CAO08
OLMETEC 20 mg DAIICHI SANKYO BELGIUM ATC: CO9CA08
OLMETEC 40 mg DAIICHI SANKYO BELGIUM ATC: CO9CA08
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w) in § 3790000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen w) au § 3790000, les modalités de remboursement sont
als volgt: remplacées par les modalités suivantes:

Paragraaf 3790000 Paragraphe 3790000

a) De specialiteit kan terugbetaald worden als ze gebruikt a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est

wordt als aanvullende behandeling om de astmacontrole
te verbeteren bij ernstig persistent ongecontroleerd
extrinsiek allergisch astma, bij rechthebbenden vanaf 12
jaar, die onvoldoende onder controle zijn ondanks de
dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden en een
geinhaleerde langwerkende beta2-agonist, conform de
laatste GINA-richtlijnen. De patiént moet gelijktijdig aan
volgende voorwaarden voldoen:

- een initieel totaal serum IgE gehalte > 76 en < 700
IE/ml;

- een positieve huidtest hebben of in vitro reactiviteit
(RAST) vertonen tegen een permanent aanwezig aéro-
allergeen in de lucht, dat de aanvrager preciseert en
waarvoor een poging ondernomen is tot verwijdering;

- een verminderde longfunctie hebben (FEV1<80%),
aangetoond door spirometrie;

- overdag regelmatig symptomatisch zijn of ’s nachts
wakker worden omwille van astmasymptomen;

- optreden van minstens twee gedocumenteerde
ernstige astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden
met  systemisch  corticosteroiden  gebruik  of
behandeling op de spoeddiensten of hospitalisatie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening
houden met de individuele dosis, bepaald op basis van
het initiéle totaal serum IgE-gehalte en het
lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de tabel van het
aanvraagformulier.

c¢) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier,
voordien afgeleverd aan een adviserend geneesheer,
waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf is
opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een arts-specialist in de pneumologie die
tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend
onder punt a) hierboven vermeld, voldaan werd
vooraleer de behandeling wordt opgestart;

2. verklaart dat hij een formulier met de Klinische
beschrijving ter beschikking houdt van de adviserend
geneesheer, waarvan het model in bijlage B van deze
paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken
volledig werden ingevuld en ondertekend véér het
aanvangen van de behandeling;

3. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt;

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

administrée comme traitement adjuvant pour améliorer le
contréle de 'asthme en cas d’asthme allergique extrinséque
non controlé persistant et sévére, chez des bénéficiaires a
partir de 12 ans, insuffisamment contrélé malgré un
traitement quotidien par corticostéroides inhalés a forte dose
et par un béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action
conformément aux derniéres recommandations GINA. Le
patient doit remplir simultanément les conditions suivantes:

- un taux sérique initial d’'IgE = 76 et < 700 IE/ml initial ;

- avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro
(RAST) démontrée a un aéro-allergéne de présence
permanente en lair, lequel le demandeur précise et
pour lequel un essai d’élimination a été entrepris ;

- avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS<80%),
démontrée par spirométrie ;

- é&tre régulierement symptomatique en journée ou se
réveiller la nuit & cause des symptémes d’asthme ;

- avoir présenté au moins deux exacerbations d’asthme
documentées durant les douze derniers mois ayant
nécessité I'usage systémique de corticostéroides ou un
traitement au service des urgences ou une
hospitalisation .

b) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir
compte de la dose individuelle, déterminée sur base du
taux sérique total d’IgE initial et du poids corporel comme
précisé dans le tableau dans le formulaire de demande.

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le
médecin-conseil sur base d’'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris a lannexe A du présent
paragraphe. Le formulaire de demande doit étre rempli
par un médecin spécialiste en pneumologie qui
simultanément :

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-
dessus sont remplies avant linitiation du traitement;

2. atteste qu'il tient & la disposition du médecin-conseil un
formulaire de description clinique dont le modéle figure
a l'annexe B du présent paragraphe, et dont toutes les
rubriques ont été entierement complétées et signées
avant l'initiation du traitement ;

3. mentionne la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

4. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le patient concerné
se trouvait dans la situation attestée.



17968

BELGISCH STAATSBLAD — 19.03.2010 — Ed. 3 — MONITEUR BELGE

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag,

waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf
voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld werd
door de arts-specialist in de pneumologie zal de
adviserend geneesheer aan de rechthebbende het of de
attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage Ill bij dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
individueel bepaalde posologie beschreven onder punt b)
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 16 weken.

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd

worden, voor nieuwe perioden van maximum 12
maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C
bij deze paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot
verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld
worden door de behandelende arts-specialist in de
pneumologie, die zo tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was. Voor
elke verlenging van maximum 12 maanden verklaart de
geneesheer-specialist dat hij een formulier met een
beschrijving van de verbeterde klinische toestand van
de patiént ten opzichte van vo6r de aanvang van de
behandeling ter beschikking houdt van de adviserend
geneesheer. Het model is in bilage D van deze
paragraaf opgenomen. De geneesheer-specialist
verklaart dat alle rubrieken volledig werden ingevuld en
ondertekend v6ér het vervolgen van de behandeling;

2. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen

vermeldt.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot

verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze
paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de pneumologie zal de
adviserend geneesheer aan de rechthebbende het of de
attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage Il bij dit besluit waarin het aantal
verpakkingen beperkt is in functie van de individueel
bepaalde posologie beschreven onder punt b) en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 12 maanden.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit XOLAIR (§ 3790000 hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001)

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le

modéle figure & 'annexe A du présent paragraphe, signé
et entierement complété par le médecin spécialiste en
pneumologie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e" de
l'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie journaliére maximum visée au point b), et dont
la durée de validité est limitée chaque fois a une période
maximale de 16 semaines ;

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée

pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum sur
base chaque fois d'un formulaire de demande de
prolongation, dont le modéle est repris a 'annexe C du
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit
étre signée et correctement complétée par le médecin
spécialiste en pneumologie, qui ainsi, simultanément :

1. confirme que le traitement s’est montré efficace. Pour
chaque prolongation de maximum 12 mois, le médecin
spécialiste atteste qu'il tient a la disposition du médecin
conseil un formulaire de description clinique améliorée
du patient par rapport & celle précédant linitiation du
traitement. Le modéle est repris en annexe D du
présent paragraphe. Le médecin spécialiste atteste que
toutes les rubriques ont été enti@rement complétées et
signées avant la poursuite du traitement ;

2. mentionne la posologie et le nombre de

conditionnements souhaités.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont

le modéle figure a I'annexe C du présent paragraphe,
signé et entiérement complété par le médecin spécialiste
en pneumologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire le ou les attestations dont le modéle est fixé
sous "e" de 'annexe Il du présent arrété, dont le nombre
de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie journaliére maximum visée au point b), et dont
la durée de validité est limitée chaque fois a une période
maximale de 12 mois.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

H e e e e

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 12 jaar oud is, en lijdt aan
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001.

Het type allergeen dat permanent in de IUChE IS, betrert ... .
Het was niet mogelijk dit aero-allergeen te verwijderen.
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Ik hevestin dat ik voor de adviserend geneesheer een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand en
levenskwaliteit volgens het model in bijlage B van & 3790000 van hoofdstuk IV van het KB, van 21 december 2001, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vddr het aanvangen van de behandeling.

Cp grond hiervan hevestig ik dat wvoaor deze patiént de terugbetaling van een hehandeling met de toegediende specialiteit XOLAIR
noodzakelijk is gedurende een peiode van 16 weken.

Aanvangs-

waarde =20- =25
IgE {IE/ml} | 25 30

= F6-100 7a 7a

= 100-200 | 140 140
= 200-300 | 150 1450
= 300-400 | 225 275
= 400-500 | 225 300
= 500-600 | 200 300
= 600-700 | 300 225

Lichaamsgewicht (ki)

=30 =40 =50- =60- =70-

40 50 60 70 80

74 140 140 150 140
140 300 300 300 3an
215 300 300 235 225
300 225 225 235 300
215 225 300 300 375
215 300 300 75

225 300 5

*80. >80
90 125 »125150
150 300 300
300 225 300
775 300 375
300
375

ROLAIR-dosis in mg per dosis uitgedrukt woor subcutane injectie
Toediening iedere 4 weken
Toediening iedere 2 weken

Conversie van dosis naar aantal terugbetaalbare injectieflacons (150 myg) voor toediening iedere 4 weken

1"" toelating

YWoor 16 weken met 1 injectie iedere
4 weken:

4 injecties :
(tiid nul, T+dwe, T+ 8w T+1 2w

Verlengingen :

Yaor 12 maanden met 1 injectie
iedere 4 weken:

13 injecties

78 ma: 1 flacon noodzakelijk voor
iedere injectie

4% 1=4flacons

13%1=13flacons

180 mg: 1 flacon noodzakelijk woor
iedere injectie

4% 1 =4flacons

13x1=13"flacons

228 mg: 2 flacons noodzakelijk voor
iedere injectie

4w 2=8flacons

13 % 2= 26 flacons

300 mg: 2 flacons noodzakelijk voor
iedere injectie

4% 2=281lacons

13% 2= 26flacons

Conversie van dosis naar aantal terugbetaalbare injectieflacons (150 myg) voor toediening iedere 2 weken

1™ toelating

YWoor 16 weken met 1 injectie iedere
2 wieken:

Verlengingen :

Yaor 12 maanden met 1 injectie
iedere 2 weken:

3 injecties 26 injecties
itiid nul, T+2, T+4, T+6, T+3, T+10,
T+12, T+14)

2258 mo: 2 flacans noodz akelijk voor
iedere injectie

3x 2=16flacons

263 2= 492 "flacons

300 mg: 2 flacons noodz akelijk wvoor
iedere injectie

3x 2=16flacons

263 2= 492 "flacons

375 mo: 3 flacons noodzakelijlk voor
iedere injectie

8% 3=241lacons

26 % 3= T8 flacons
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Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de
eerste 16 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte v66r de behandeling en het lichaamsgewicht,
hieronder vermeld wordt:

LILI verpakkingen (maximum 24 verpakkingen)

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

Il - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

LULLULUUULUULUUUUULUL (naam)
UULUUUUUUUUUUUULLI UL UL (voornaam)
1-ULULU-UL-ULL (N° RIZIV)

LL/UL/UUUL (datum)

................................ (handtekening arts)

(stempel)

Bijlage B: Model van formulier met klinische beschrijving en levenskwaliteit voér aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving en levenskwaliteit voor de aanvang van de behandeling met de specialiteit XOLAIR voor ernstig
ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001)

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend geneesheer van de betrokken
rechthebbende)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

N N N

Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de pneumologie:

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 12 jaar oud is, en lijdt
aan ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelikse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001.

Ik bevestig dat de bronchusobstructie bevestigd werd aan de hand van spirometrie, waaruit verminderde longfunctie bleek, nl. FEV1 LILI %
op LL/uL/UUUL (datum)

Ik bevestig dat allergie werd vastgesteld aan de hand van:

LI een positieve huid (prick) test
of

LI een positieve in vitro reactiviteit (RAST) tegen een permanent aanwezig aéro-allergeen
op LiL/uL/LUUL (datum)

Ik bevestig dat deze patiént:
een lichaamsgewicht heeft van LILILI kg;
een serum IgE-gehalte heeft van LILILI IE/ml (= 76 IE/ml en < 700 IE/ml)

op LiL/uL/uuUL (datum)

Ik bevestig dat deze patiént dagelijks volgende geneesmiddelen neemt:
1) Hoge dosis inhalatiecorticosteroid (>1000 pg/dag beclomethason of > 800 pg budesonide of >500 pg/dag fluticason per dag):

...................................................................... (geneesmiddel) aan een dosis van LILILILI yg/dag
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2) Langwerkende beta-2-agonist(2x50-100 pg/dag salmeterol of 2x12-24 pg/dag formoterol):
........................................................................ (geneesmiddel) aan een dosis van LILILILU pg/dag

Ik bevestig dat deze patiént ongecontroleerd blijft, ondanks de hierboven vermelde geneesmiddelen, wat blijkt uit:

LI regelmatig symptomen overdag (gemiddeld = 2x/week, met nood voor rescue-medicatie)
of

LI’s nachts wakker worden omwille van astmasymptomen

en

het optreden van minstens 2 gedocumenteerde ernstige astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden, in lijn met de internationale GINA
consensus:

Op Lu/UU/LyLIL (datum): Op Lu/uu/uyuL (datumy:

Met Met

LI nood voor systemisch corticosteroiden LI nood voor systemisch corticosteroiden
Of Of

LI behandeling op de spoeddiensten LI behandeling op de spoeddiensten

Of Of

LI hospitalisatie LI hospitalisatie

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een toegediende behandeling met XOLAIR, aan een posologie van ULILI mg
(max. 375 mg) iedere Ll (2 of 4) weken.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie, (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

UULUUULLULLUULUULLO UL (naam)
LLLUUULUULUU UL UL (voornaam)
1-ULUUL-UU-UUU (N° RIZIV)

LL/UL/ULUL (datum)

................................ (handtekening arts)

(stempel)

Bijlage C: Model van formulier voor aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit XOLAIR (§ 3790000 hoofdstuk IV van het K.B. van 21
december 2001)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

[ e e e

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie

Ik, ondergetekende, erkend arts-specialist in de pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde patiént, die minstens 12 jaar oud is,
reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit XOLAIR, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling
van ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelikse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken.

Ik bevestig dat ik voor de verlenging van maximum 12 maanden voor de adviserend geneesheer een formulier ter beschikking houd met de
beschrijving van de verbeterde klinische toestand en/of levenskwaliteit van de patiént ten opzichte van v6ér de aanvang van de
behandeling, volgens het model D in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véér het vervolgen van de behandeling.
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Lichaamsgewicht (kqg)

Aanvangs-

waarde IgE | =20 =25 =30 =40- =50 =60- =70 =80 =00- =125-
(IE/ml) 25 30 40 a0 60 70 80 a0 125 150
=76-100 78 78 i 150 150 150 150 150 300 200
= 100-200 150 150 150 00 300 300 300 300 225 200
> 200-300 150 150 225 00 200 225 225 225 300 ara

= 300-400 225 225 300 225 225 225 300 300
= 400-500 225 300 225 225 300 300 375 375
= 500-600 300 300 225 300 300 375

= 600-700 300 225 225 300 375

HOLAIR-dosis in mg per dosis uitgedrukt voor subcutane injectie
Toediening iedere 4 weken
Toediening iedere 2 weken

Conversie van dosis naar @antal terughbetaalbare injectieflacons (150 myg) voor toediening iedere 4 weken

1"" toelating Verlengingen :
YWoor 16 weken met 1 injactie iedere Yaor 12 maanden met 1 injectie
4 waken: iedere 4 weken:
4 injecties : 12 injecties
(tijd nul, T+dw, T+ 8w, T+12w)
75 ma: 1 flacon noodzakelijk voor 4% 1=4flacons 13%1=13flacons
iedere injectie
180 ma: 1 flacan noodz akeliik voor 4% 1=41flacaons 13%1=13flacans
iedere injectie
225 mg: 2 flacons noodz akelijk voor 4% 2=81flacons 13x 2= 26 flacons
iedere injectie
300 mo: 2 flacons noodzakelijlk voor 4% 2=281lacons 13x 2= 26 flacons
iedere injectie

Conversie van dosis naar @antal terughbetaalbare injectieflacons (150 myg) voor toediening iedere 2 weken

1"" toelating Verlengingen :
Yoor 16 weken met 1 injectie iedere Yaor 12 maanden met 1 injectie
2 weken: iedere 2 weken:
2 injecties : 26 injecties
itid nul, T+2, T+4, T+6, T+8, T+10,
T+12, T+14)
225 mg: 2 flacons noodzakelijk voor 8% 2=161flacons 26% 2= 482flacons
iedere injectie
300 mg: 2 flacons noodz akelijk wvoor 3x 2=16flacons 263 2= 492 "flacons
iedere injectie
A5 mg: 3 flacons noodz akelijk voor 3x 3=241flacons 263 3=T8flacons
iedere injectie

Cp grond hiervan vraad ik voor deze patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het intiéle serum [gE-gehalte en het lichaamsgewicht, hieronder
vermeld wordt:

LU verpakkingen (maximum 78 verpakkingern
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Il - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

LUUULUUUUUUUUUUULUULL (naam)
LLULLLLULLUUULLUUU LU (voornaam)
1-LULIUL-UL-UUU (N° RIZIV)

LL/UL/UULL (datum)

................................ (handtekening arts)

(stempel)

Bijlage D: Model van formulier met klinische beschrijving en levenskwaliteit na initieel 16 weken en dan na perioden van telkens maximum
12 maanden behandeling met XOLAIR

Formulier met de klinische beschrijving en levenskwaliteit bij behandeling met de specialiteit XOLAIR voor ernstig ongecontroleerd
extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001)

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend geneesheer van de betrokken
rechthebbende)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

I N e

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde patiént, die minstens 12 jaar oud is, reeds
terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit XOLAIR, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, wat blijkt uit de verbeterde klinische toestand en/of levenskwaliteit van de
patiént ten opzichte van v66r de aanvang van de behandeling.

Ik bevestig dat mijn ‘Algemene evaluatie van de doeltreffendheid van de behandeling’ met betrekking tot de astmasymptomen is:

LI uitstekend (volledige astmacontrole) (*)

LI goed (merkbare verbetering van astma) (*)

LI matig (waarneembare maar beperkte astmacontrole)
LI slecht (geen merkbare verandering van astma)

LI verslechtering (van astma).

(*) beschouwd als responder op de XOLAIR behandeling
Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met XOLAIR en vraag ik voor deze patiént de terugbetaling

aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, en hierin rekening
houdend met het initiéle serum IgE-gehalte en het lichaamsgewicht, hieronder vermeld wordt:

LILI verpakkingen (maximum 78 verpakkingen)

11l - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (nhaam, voornaam, adres, RIZIV nhummer):

UULLUULUULLUU L UUULI UL (naam)
ULLUUULUULLUUULULLU UL (voornaam)
1-LLUUL-UU-UUU (N° RIZIV)

LL/UL/ULUL (datum)

................................ (handtekening arts)

(stempel)




17974 BELGISCH STAATSBLAD — 19.03.2010 — Ed. 3 — MONITEUR BELGE

annexe &: Modéle du formulaire pour demande initiale
Formulaire pour demande intiale de remboursement de la spécialité X OLAIR ($3790000 chapitre [V de I'A R du 21 décembre 2001)

| - Identification du hénéficiaire (nom, prénom, N° daffiliation a I'0.4.):

uoipirouooogr o oo oo o g po ao i g o uo oo pd o

Il - Eléments a attester par un médecin-spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, cerdifie gue le patient mentionné cidessus, dgé d'au moing 12
ans, est atteint d'asthme allergigue extringéogue non contrdlé et sévére, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traiterment guotidien
par cofticoides inhalés & forte dose et un bétaZ-agoniste inhalé & longue durée d'action conformément aus derniéres recommandations
GIMA, et gqu'il rermplit sirmultanément toutes les conditions fixées sous point &) du & 3790000 du chapitre IV de 'SR, du 21 décembre 2001.

Il ganit de lallergBne SUbant prEsent Bn eI R B 1 Bl
Il Etatt impossible d'éliminer cet allergéne.

J'atteste que je tiens & dispostion du médecirconseil un formulaire de description clinigue et de la gqualité de vie dont le modéle figure &
lannexe B du & 3790000 du chapitre 1Y de 'A.R. du 21 décembre 2001, et gque toutes les rubrigues ont &té complétées et signées avant
l'instauration du traitement.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traterment avec la spécialité XOLAIR pendant une période
de 16 semaines.

Valeur Poids corporel (kg)

initiale d'IgE

{IE/mi) »20-25 »25.30  »30-40 =40-50 > 50-60 »60-70 »70-80  =80-90 00125 =125-150
= 76-100 75 748 74 140 140 1580 140 150 300 300

= 100-200 150 1480 140 300 300 300 300 300 225 300

= 200-300 150 1480 224 300 300 225 225 225 300 75

= 300-400 225 225 300 225 225 225 300 300

= 400-500 225 300 225 225 300 300 75 375

= H00-600 300 300 225 300 300 375

> G00-700 300 225 225 300 75

Dose de XOLAIR exprimée en mg pour injection sous-cutanée
Administration toutes les 4 semaines
Administration toutes les 2 semaines

Conversion de la dose administrée toutes les 4 semaines en nombre de flacons {150 my) autorisables
1™ autorisation Prolongations:
Four codvrir 16 semaines avec Four cowrir 12 mois svec
1 injection toutes les 4 semaines, 1 injection toutes les 4 semaines,
il faut 4 injections: il fat 13 injections
itemps Zern, T+458rm,
T+asem,T+12sem)

75 iy 1 flacon nécessaire 4x 1=4"flacons 13x1=13"flacons

par injection

150 mg: 1 flacon nécessaire 4% 1=4"facons 13x1=13flacons

par injection

226 mo: 2 flacons nécessaires 4% 2=81flacons 13 % 2= 26 flacons

par injection

300 my: 2 flacons nécessaires 4x 2=8flacons 13x 2= 26"flacons

par injection
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Conversion de la dose administrée toutes les 2 semaines en nhombre de flacons (150 mg) autorisables

1'*" autorisation

Pour couvrir 16 semaines avec
1 injection toutes les 2 semaines,
il faut 8 injections:

Prolongations:

Pour couvrir 12 mois avec
1 injection toutes les 2 semaines,
il faut 26 injections

(temps zéro, T+2, T+4, T+6, T+8, T+10,
T+12, T+14)

225 mg: 2 flacons nécessaire 8 x 2 =16 flacons 26 x 2 = 52 flacons

par injection

300 mg: 2 flacons nécessaire 8 x 2 =16 flacons 26 x 2 = 52 flacons

par injection

375 mg: 3 flacons nécessaires 8 x 3 = 24 flacons 26 x 3 = 78 flacons

par injection

Je sollicite alors pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 16 premieres
semaines de traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique avant le traitement et le poids corporel, est mentionné ci-dessous:

LILI conditionnements (maximum 24 conditionnements)

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

11l - Identification du médecin-spécialiste en pneumologie (nom, prénom adresse, N° INAMI):

UULUUU UL UL U ULLUU LU UL (nom)
LULUULLUUULULLOUULU UL (prénom)
1-LILUUL-UU-U0U (N° INAMI)
LL/UL/ULUL (date)

................................ (signature médecin)

(cachet)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique et de la qualité de vie avant l'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique et de la qualité de vie avant l'initiation d’un traitement avec la spécialité XOLAIR pour asthme allergique
extrinséque non contrélé et sévére (§ 3790000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001)

(& conserver par le médecin-spécialiste demandeur et & tenir & disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

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

o N N

Il - EIéments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, 4gé d’au moins 12
ans, est atteint d’'asthme allergique extrinséque non contrélé et sévére, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien
par corticoides inhalés a forte dose et un béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations
GINA, et qu’il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001.

Jatteste que I'obstruction bronchique a été confirmé par spirométrie, qui montrait une réduction de la fonction pulmonaire, c’est-a-dire
VEMS LU %
le LILI/UILI/LILILILL (date)

Jatteste qu’une allergie a été établie sur base :

Ll d'un test (prick) cutané positif
ou

LI d'une réactivité in vitro positive @ un pneumallergéne perannuel (RAST)
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le UL/UL/LLLIL (date)

Jatteste que ce patient a:

un poids corporel de UULI kg;

un taux d’'IgE sérique de LILILI IE/mI (= 76 et < 700 IE/ml)
le LILI/LIL/UULIL (date)

Jatteste que ce patient prend quotidiennement les médicaments suivants:
1) Corticoide inhalé a forte dose (> 1000 mcg/jour béclomethasone ou > 800 mcg/jour budésonide ou > 500 mcg/jour fluticasone):

.......................................................................... (médicament) a une dose de LILILILI mcg/jour.

2) Béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action (2x50-100 mcg/jour salmétérol ou 2x12-24 mcg/jour formotérol):
............................................................................ (médicament) a une dose de LILILILI mcg/jour.

Jatteste que ce patient reste insuffisamment contrélé, malgré les médicaments mentionnés ci-dessus, ce qui ressort de:

LI symptémes diurnes fréquents (en moyenne = 2x/semaine, nécessitant des médicaments de recours)
ou

LI réveils nocturnes a cause des symptdmes asthmatiques
et

LI apparition d’au moins 2 exacerbations séveres documentées dans les 12 mois précédents, en ligne avec le consensus internationale
GINA:

Le LU/UU/ULILIL (date):
Avec

LI nécessité de corticostéroides systémiques
ou

LI traitement aux urgences
ou

LI hospitalisation

Le LL/UL/UUUL (date):
Avec

U nécessité de corticostéroides systémiques
ou

U traitement aux urgences
ou

U hospitalisation

De ce fait, je confirme que ce patient nécessite un traitement avec la spécialité XOLAIR, a une posologie de LILILI mg (max. 375 mg)

toutes les LI (2 ou 4) semaines.

lll - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

LuUuUUyuuUoyUUoyuUUUg (nom)

Lupyyduyuyyugyg (prénom)y

1-LILULL-UU-U0U (N° INAMI)
LL/uL/ULUL (date)

................................ (signature médecin)

(cachet)
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Annexe C: Modéle du formulaire pour demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité XOLAIR (§ 3790000 du chapitre Y de I'A.R. du 21 décembre

20013

| —Identification du hén&iciaire (nom, prénom, N°d’ affiliation a I'0.A.):

uuooiougooooooo i oo o oo g oo oy o oo oo g oo oo oo oo

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneurmologie, cedifie gque le patient mentionné ci-dessus, 4gé d'au moing 12
ans, a déja regu le rerrboursement d'un traternent awec la spécialté XOLAIR, pendant au moins 16 semaines pour le traitement de
I'asthme allergigue extrinségue non cortrdlé et sévére, gui est insuffisamiment sous contrdle malgré un traiterment quotidien par coticoides

inhalés & forte dose et un béta2-agoniste inhalé & longue durée d'action conformement aux dernigres recommandations GINA.

Jatteste que ce traiterment s'est montré efficace.

J'atteste gque pour la prolongation d'au maximurm 12 mois, je tiens 4 disposition du médecirrconseil un formulaire de description clinigue
améliorée etfou de la gualité de vie améliorée du patient, cormparé a la situation avant 'initistion du traiterment avec XOLAIR, dort (e
modéle figure en annexe O du § 3790000 du chapitre de 'A.R. du 21 décembre 2001, et gue toutes les rubrigues ont été complétées et
sinnées avant la prolongation du traiterment.

Vaeur
initiale d'lgE
{IE/mil)

= 76-100

= 100-200

> 200-300

> 300-400

= 400-500

= 500-600

> 600-700

Poids corporel {(kg)

=20-25 »=25-30 =30-40 =40-50 = 50-60 =60-70 =70-80 =80-90 =90-125 =125-150
7a 73 7a 150 150 150 150 150 300 300

140 150 150 300 300 300 300 300 225 300

140 150 225 300 300 2325 225 2325 300 75

225 225 300 225 225 2325 300 300

225 300 225 225 300 300 ara 375

300 300 225 300 300 375

300 225 225 300 374

Dose de XOLAIR exprimés en mg pour injection sous-cutanée
Administration toutes les 4 semaines
Administration toutes les 2 semaines

Conversion de la dose administrée toutes les 4 semaines en nombre de flacons (150 myg) autorisables

1" autorisation

Paour cowvrir 16 semaines svec

1 injection toutes les 4 semaines,

il faut 4 injections:
itermps Ze
T+asem,T+12sem)

ta,

T+dsem,

Prolongations:

Four comrir 12 mois avec
1 injection toutes les 4 semaines,
il faut 13 injections

748 mo: 1 flacon nécessaire

parinjection

4% 1 =4"flacons

13%1="13flacons

180 mg: 1 flacon nécessaire

par injection

4% 1=4"facons

13 % 1=13flacons

225 my: 2 flacons nécessaires

par injection

4x 2=8flacons

13x 2= 26"flacons

300 my: 2 flacons nécessaires

par injection

4x 2=8flacons

13x 2= 26"flacons
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Conversion de la dose administrée toutes les 2 semaines en nombre de flacons (150 mg) autorisables
1"" autorisation Prolongations:
Pour couvrir 16 semaines avec Pour couvrir 12 mois avec
1 injection toutes les 2 semaines, 1 injection toutes les 2 semaines,
il faut 8 injections: il faut 26 injections
(temps zéro, T+2, T+4, T+6, T+8, T+10,
T+12, T+14)

225 mg: 2 flacons nécessaire 8 x 2 =16 flacons 26 x 2 = 52 flacons

par injection

300 mg: 2 flacons nécessaire 8 x 2 =16 flacons 26 x 2 = 52 flacons

par injection

375 mg: 3 flacons nécessaires 8 x 3 = 24 flacons 26 x 3 = 78 flacons

par injection

Je sollicite alors pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 12 mois de
traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique initial et le poids corporel, est mentionné ci-dessous:

LILI conditionnements (maximum 78 conditionnements)

lll - Identification du médecin-specialiste en pneumologie (nom, prénom adresse, N° INAMI):

UULUUULO UL LU ULLUU LU UL (nom)
LULUULLUUULUL L UUULU UL (prénom)
1-LILUUL-UU-U0U (N° INAMI)
LL/UL/ULIUL (date)

................................ (signature médecin)

(cachet)

Annexe D: Modéle du formulaire de description clinique et de qualité de vie aprés initialement 16 semaines et puis a chaque fois des
périodes maximales de 12 mois de traitement avec XOLAIR

Formulaire de description clinique et de la qualité de vie en cas de traitement avec la spécialité XOLAIR pour asthme allergique
extrinséque non contrélé et sévére (§ 3790000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001)

(& conserver par le médecin-spécialiste demandeur et a tenir a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - Identification du bénéficiaire (hnom, prénom, N° d’affiliation a ’O.A.):

[ e e e

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, 4gé d’au moins 12
ans, a déja recu le remboursement d'un traitement avec la spécialité XOLAIR, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d’un
asthme allergique extrinséque non contrélé et sévere, qui est insuffisamment contrélé malgré un traitement quotidien par corticostéroides
inhalés a forte dose et un béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace, et que cela ressort de la situation clinique améliorée et/ou de la qualité de vie améliorée
du patient, en comparaison avec la situation précédant I'initiation du traitement avec XOLAIR.

Jatteste que mon ‘Evaluation globale de l'efficacité du traitement’ en rapport avec les symptdmes de I'asthme est:

LI excellente (contréle complet de 'asthme) (*)

LI bonne (changement perceptible de I'asthme) (*)

LI modérée (contréle de 'asthme perceptible, mais limité)
LI mauvaise (pas de changement perceptible de I'asthme)
LI aggravation (de 'asthme).
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(*) considéré comme répondeur au traitement avec XOLAIR

De ce fait,

je confirme que ce patient nécessite un traitement avec la spécialité XOLAIR, et je sollicite alors pour ce patient le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 12 mois de traitement, en tenant compte du taux d’IgE

sérique initial et le poids corporel, est mentionné ci-dessous:

LILlI emballages (maximum 78 emballages)

lll - Identification du médecin-specialiste en pneumologie (nom, prénom adresse, N° INAMI):

LLULLLLLUULLULULLUULL (nom)
ULUULLLLUULLLULULLUULL (prénom)
1-U UL U-UU-LILL (N° INAMI)
UL/UL/UULL (date)

................................ (signature médecin)

(cachet)

X) in § 3790000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteit vervangen als volgt:

X) au § 3790000, linscription de la spécialité suivante est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v I
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten | puiten
bedrijf | pedrijf 1
I ex- ex-usine
usine
OLAIR 150 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RO3DX05
B-280 [2269-215 |1 injectieflacon 150 mg poeder voor 1 flacon injectable 150 mg poudre pour 397,97| 397,97| 7,20 10,80
loplossing voor injectie, 125 mg/ml + 1 ampul [solution injectable, 125 mg/ml + 1 ampoule
1,2 ml oplosmiddel voor oplossing voor 1,2 ml solvant pour solution injectable, 125
injectie, 125 mg/ml img/ml
2269-215 356,6300 356,6300
B-280 * (0783-217 |1 injectieflacon 150 mg poeder voor 1 flacon injectable 150 mg poudre pour 385,1400 385,1400
oplossing voor injectie, 125 mg/ml + 1 ampuljsolution injectable, 125 mg/ml + 1 ampoule
1,2 ml oplosmiddel voor oplossing voor 1,2 ml solvant pour solution injectable, 125
injectie, 125 mg/ml mg/ml
B-280 ** |0783-217 |1 injectieflacon 150 mg poeder voor 1 flacon injectable 150 mg poudre pour 378,0300 378,0300
oplossing voor injectie, 125 mg/ml + 1 ampulisolution injectable, 125 mg/ml + 1 ampoule
1,2 ml oplosmiddel voor oplossing voor 1,2 ml solvant pour solution injectable, 125
injectie, 125 mg/ml img/ml




17980

BELGISCH STAATSBLAD — 19.03.2010 — Ed. 3 — MONITEUR BELGE

y) in § 4210000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteit vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

y) au § 4210000, linscription de la spécialité suivante est

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedriff | pedrijf 1
I ex- ex-usine
usine
PROTELOS 2 g SERVIER BENELUX ATC: MO5BX03
B-230 [2182-665 [168 g suspensie voor oraal gebruik, 2 g 168 g suspension buvable, 2 g 109,75 109,75 8,90 13,50
2182-665 92,4000 92,4000
B-230 * |0785-873 |1 sachet, 2 g 1 sachet-dose, 2 g 1,2506 1,2506|
B-230 ** |0785-873 |1 sachet, 2 g 1 sachet-dose, 2 g 1,1660| 1,1660|
z) in § 4730000, wordt de volgende specialiteit geschrapt: z) au § 4730000, la spécialité suivante est supprimée:
Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
SIMVASTATINE-RATIOPHARM 40 mg RATIOPHARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: | voir ATC: C10AAD1

aussi chapitre: I)

IA-45 |1 757-061 |28 filmomhulde tabletten, 40 mg

|28 comprimés pelliculés, 40 mg

[ © ]

aa) in § 5270000, onder het punt a), worden de woorden “samen
met andere anti-retrovirale geneesmiddelen” geschrapt;

ab) in § 5310000, wordt de ATC code van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ab) au § 5310000, le code ATC des spécialités

aa) au § 5270000, sous le point a), les mots «, en association
avec d’autres antirétroviraux, » sont supprimés ;

suivantes est

BELSAR 10 mg MENARINI BENELUX ATC: CO9CA08
BELSAR 20 mg MENARINI BENELUX ATC: CO9CA08
BELSAR 40 mg MENARINI BENELUX ATC: CO9CAO08
KINZALKOMB 40/12,5 mg BAYER ATC: CO9DA07
KINZALKOMB 80 mg/25 mg BAYER ATC: CO9DA07
KINZALKOMB 80/12,5 mg BAYER ATC: CO9DAO07
OLMETEC 10 mg DAIICHI SANKYO BELGIUM ATC: CO9CA08
OLMETEC 20 mg DAIICHI SANKYO BELGIUM ATC: CO9CA08
OLMETEC 40 mg DAIICHI SANKYO BELGIUM ATC: CO9CAO08
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ac) er wordt een § 5440000 toegevoegd, luidende: ac) il est inséré un § 5440000, rédigé comme sulit:

Paragraaf 5440000 Paragraphe 5440000

a) De specialiteit wordt terugbetaald indien ze wordt a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle

toegediend in combinatie met valproaat en clobazam
bij patiénten met het Syndroom van Dravet (severe
myoclonic epilepsy of infancy (SMEI) voor de
behandeling van veralgemeende tonisch-clonische
convulsies die onvoldoende onder controle zijn met
de combinatoe valproaat en clobazam.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening

houden met een maximale posologie van 50 mg/kg
per dag.

c) Zowel voor een eerste terugbetalingsaanvraag als

voor een gebeurlijke aanvraag tot hernieuwde
terugbetaling, is de terugbetaling afhankelijk van het
ter beschikking stellen aan de adviserend
geneesheer, voorafgaand aan de behandeling, van
een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage
A van de huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld
en ondertekend door een geneesheer specialist in de
neuropediatire (nummer 691/696) of pediatrie (690),
ervaren in de diagnose en behandeling van epilepsie.

Indien het gaat om een eerste aanvraag dient de
bovenvermelde  geneesheer-specialist bij  het
anvraagformulier een medisch verslag te voegen,
waarin chronologisch de vroegere en recente
voorgeschiedenis van de aandoening wordt
beschreven (met vermelding van de resultaten van de
uitgevoerde technische onderzoekingen, de aard van
de voorafgaande behandeling(en), de gebruikte
doses en de bereikte resultaten).

Indien het gaat om een aanvraag tot hernieuwde
terugbetaling op basis van deze reglementering dient
de bovenvermelde geneesheer-specialist bij het
anvraagformulier een medisch verslag te voegen,
waarin de evolutie van de aandoening onder de
terugbetaalde behandeling wordt beschreven en dat
een voldoende therapeutisch antwoord aantoont van
de behandeling met DIACOMIT in combinatie met
valproaat en clobazam.

Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc
rubrieken, vermeldt de bovenvermelde geneesheer-
specialist, gelijktijdig, dat :

1. 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 bij de betrokken
rechthebbende een voldoende therapeutisch
antwoord werd vastgesteld van de behandeling
met DIACOMIT in combinatie met valproaat en
clobazam;

2. hij bevestigt een medisch verslag bij het
aanvraagformulier te hebben gevoegd zoals
hierboven voorzien in de eerste alinea van punt c);

est utilisée en association & la combinaison de
valproate et clobazam chez des patients atteints du
syndrome de Dravet (épilepsie myoclonique sévére
du nourrisson (EMSN)) pour le traitement des crises
tonicocloniques généralisées insuffisamment
contr6lée par l'association clobazam/valproate de
sodium.

b) Le nombre de conditionnements remboursables

tiendra compte dune posologie  maximale

recommandée de 50 mg/kg/jour.

Aussi bien pour une premiére demande de
remboursement que pour une éventuelle demande de
renouvellement, le remboursement est conditionné
par la fourniture préalable au médecin-conseil d’'un
formulaire de demande dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, qui doit étre signé
et ddment complété par un médecin spécialiste
neuropédiatre (numéro 691/696) ou pédiatre (690),
expérimentés dans le diagnostic et le traitement de
I'épilepsie.

Lorsqu’il s’agit d’'une premiére demande, le médecin-
spécialiste visé ci-dessus doit joindre a ce formulaire
un rapport médical décrivant chronologiquement
I'évolution ancienne et récente de l'affection (avec
mention des résultats des résultats des examens
techniques réalisés, de la nature(s) des
traitement(s) préalablement administrés, des doses
utilisées et des effets respectivement constatés).

Lorsqu’il s’agit d'une demande de renouvellement
d'un remboursement déja accordé sur base de la
présente réglementation, le spécialiste visé ci-
dessus doit joindre au formulaire un rapport médical
décrivant 'évolution de l'affection sous le traitement
remboursé, démontrant la présence d’'une réponse
thérapeutique satisfaisante a la thérapie au
DIACOMIT en association avec le valproate et le
clobazam.

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

1. atteste que les conditions mentionnées ci-dessus
au point a) sont toutes remplies chez le
bénéficiaire concerné, et, lorsquil s’agit d’'une
demande de renouvellement, atteste qu'une
réponse thérapeutique satisfaisante a la thérapie
au DIACOMIT en association avec le valproate et
le clobazam a été constatée chez ce bénéficiaire ;

2. confirme qu'il joint au formulaire, comme prévu ci-
dessus au premier alinéa du point c), un rapport
médical de premiére demande ou de
renouvellementc
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3. hij bevestigt dat hij weet dat de terugbetaalbare
posologie beperkt is tot een maximum van 50
mg/kg per dagc

4. hij er zich toe verbindt de bewijsstukken die de
geattesteerde  gegevens  ondersteunen  ter
beschikking te houden van de adviserend
geneesheer,

5. hij de elementen vermeldt die toelaten de
betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren;

6. hij er zich toe verbindt 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 patiént.

d) De vergoeding word toegestaan door de adviserend

geneesheer voor periodes van 6 maanden, in
toepassing van de procedure bedoeld in de artikels
artikels 7, 8, 9 van het koninklijk besluit van 8 juli 2004
betreffende de vergoeding van weesgeneesmiddelen.

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door
bovenstaande procedure, reikt de adviserend genees-
heer aan de rechthebbende de machtiging uit waar-
van het model is vastgesteld onder "b" van de bijlage
Il bij dit besluit en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot 6 maanden.

e) Op basis van de hierboven in punt ¢) en d) vermelde

bepalingen, kan de machtiging tot vergoeding worden
verlengd voor nieuwe periodes van ten hoogste 12
maanden.

Teneinde de Commissie  Tegemoetkoming
Geneesmiddelen toe te laten haar taken uit te voeren
zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de
inschrijving van de farmaceutische specialiteit, wordt
de vergoeding van de specialiteit toegestaan voor
zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en
uitkomst van begunstigden die deze vergoeding
ontvangen, geregistreerd worden en voorwerp van
een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen
aan de 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
Commissie over de bescherming van de privé-sfeer.

3. confirme qu’il a connaissance que la posologie
remboursable est limitée & un maximum de
50mg/kg par jour ;

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

5. mentionne les éléments permettant d’identifier un
pharmacien hospitalier de référence ;

6. s’engage a collaborer, en application du point f) ci-
dessous, a lenregistrement et la collecte des
données codées relatives a [Iévolution et au
devenir du patient concerné.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-

conseil par périodes de 6 mois en application de la
procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de l'arrété royal
du 8 juillet 2004 relatif au remboursement des
médicaments orphelins.

Sans préjudice des dispositions prévues par la
procédure susvisée, le médecin-conseil, délivre au
bénéficiaire l'autorisation dont le modéle est fixé sous
"b" de I'annexe Ill du présent arrété et dont la durée
de validité est limitée a 6 mois maximum.

e) Sur base des dispositions visées ci-dessus aux points

c) et d), lautorisation de remboursement peut étre
prolongée par périodes renouvelables de 12 mois
maximum.

Afin de permettre & Ila Commission de
Remboursement des Médicaments d’exécuter les
missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification
ultérieure de Tlinscription de la spécialité
pharmaceutique, le remboursement de la spécialité
est accordé pour autant que des données codées,
relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire I'objet d’'une évaluation.
Les modalités relatives a la nature des données, a
'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont
fixées par le Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments
aprés avis de la Commission de la protection de la vie
privée.
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BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit DIACOMIT (§ 5440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001)

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

e e e e e e e e e e

Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de (heuro)pediatrie

Ik, ondergetekende, dokter in geneeskunde

LI neuropediater (nummer 691/696)
of

LI pediater (690),
Ervaren in de diagnose en behandeling van epilepsie
Bevestig dat de hierboven vermelde patiént lijdt aan het Syndroom van Dravet (Severe Myoclonic Epilepsy of Infancy(SMEI)):

Op basis van de bovenvermelde gegevens (*) en op basis van het feit dat:

LI het betreft een eerste aanvraag voor vergoeding (periode van max. 6 maanden):

Ik bevestig dat deze patiént veralgemeende tonisch-clonische convulsies vertoont, onvoldoende gecontroleerd door de combinatie
valproaat/clobazam.

Ik voeg in bijlage een medisch verslag toe, waarin chronologisch de vroegere en recente voorgeschiedenis van de aandoening wordt

beschreven (met vermelding van de resultaten van de uitgevoerde technische onderzoekingen, de aard van de voorafgaande
behandeling(en), de gebruikte doses en de bereikte resultaten).

LI het betreft een aanvraag tot verlenging van vergoeding (periode van max. 12 maanden):

Ik bevestig dat deze patiént reeds geniet van de terugbetaling van de specialiteit DIACOMIT op grond van de bepalingen van §
5440000 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21.12.2001, en ik bevestig dat de verlenging van de behandeling medisch
gerechtvaardigd is bij deze patiént.

Ik voeg in bijlage een medisch verslag toe, waarin de evolutie van de aandoening onder de terugbetaalde behandeling wordt

beschreven en dat een voldoende therapeutisch antwoord aantoont van de behandeling met DIACOMIT in combinatie met valproaat
en clobazam.

Wat de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat :

|dentificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker:
NAEM BN VOOINAAIM. L. i e e e e e e e e

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10-LLU-LU-LILIL
Adres:

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

Ik weet dat de maximalen terugbetaalbare posologie 50 mg/kg per dag is.

Ik verbind me er eveneens toe, indien mijn patiént de vergoeding van de specialiteit DIACOMIT zal verkregen hebben, aan het College van
artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die betrekking hebben
op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiént, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt f)
van § 5440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001.

Op basis van de bovenvermelde gegevens, vraag ik voor deze patiént de terugbetaling aan van de specialiteit DIACOMIT voor een periode
van 6 maanden (in geval van een eerste aanvraag) of 12 maanden (in geval van hernieuwing).
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1l - Identificatie van de geneesheer-specialist bedoeld onder punt Il hierboven:

LuyyduoyuiyyULgYg (naam)
LuuyyUUyyUUyyyULgy (voornaam)
1-UuyyU-UU-Uuy (RIZIV nummer)

UL/ UL/ LULIL (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Annexe A : formulaire de demande standardisé
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité Diacomit (§ 5440000 du chapitre IV de I'A.R. du 21 décembre 2001)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur):

Il — Eléments a attester par un neuropédiatre ou un pédiatre :

Je soussigné, docteur en médecine,

LI neuropédiatre (numéro 691/696)
ou

LI pédiatre (690),
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'épilepsie

certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint du Syndrome de Dracet (épilepsie myoclonique sévére du nourrisson (EMSN)) :

LI Il s'aqgit d’'une premiére demande de remboursement (période de max. 6 mois):

Jatteste que ce patient présente des convulsions tonicocloniques généralisées insuffisamment contrélées par [|'association
clobazam/valproate de sodium.

Je joins en annexe un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de l'affection (avec mention des

résultats des examens techniques réalisés, de la nature(s) des traitement(s) préalablement administrés, des doses utilisées et des
effets respectivement constatés).

LI Il s'agit d’'une demande de prolongation de remboursement (périodes de max. 12 mois):

J'atteste que ce patient a déja recu le remboursement de la spécialité DIACOMIT sur base des conditions du § 5440000 du chapitre
IV de 'A.R. du 21.12.2001, et j'atteste que la prolongation du traitement est médicalement justifiée chez ce patient.

Je joins un rapport médical décrivant I'évolution de l'affection sous le traitement remboursé, démontrant la présence d’'une réponse
thérapeutique satisfaisante a la thérapie au DIACOMIT en association avec le valproate et le clobazam.

En ce qui concerne l'identification d’'un pharmacien hospitalier de référence :

Identification d’'un pharmacien hospitalier de référence :
LN FoT g = =0T T o P

Numéro INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - UL - LU - LU
Adresse :

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

Je sais que la posologie maximale remboursable est de 50mg/kg/jour.
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Je m'engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité DIACOMIT, & communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au devenir du
patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 5440000 du chapitre IV de 'A.R. du 21
décembre 2001.

Sur base de tous ces éléments, je demande pour ce patient le remboursement de la spécialité DIACOMIT pour une période de 6 mois (s'il
s’'agit d'une prémiére demande) ou de 12 mois (s'il s’agit d’'une renouvellement).

Ill — Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il:

1 Y A A A M=

1 Y Y Y A MOty

S [ T Y O S R L L

Ll L el [ ] | (date)

(cachet)

(signature du médecin)

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v | M
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedriff | pedrijfi
I ex- ex-usine
usine
DIACOMIT 250 mg BIOCODEX ATC: NO3AX17
0796-474 |60 capsules, hard, 250 mg 60 gélules, 250 mg 168,4000 168,4000
IA-5 * 0796-474 |1 capsule, hard, 250 mg 1 gélule, 250 mg 3,0935 3,0935
IA-5 **  10796-474 1 capsule, hard, 250 mg 1 gélule, 250 mg 2,9750 2,9750
DIACOMIT 250 mg BIOCODEX ATC: NO3AX17
0796-490 |60 sachets 250 mg poeder voor orale 60 sachet-doses 250 mg poudre pour 168,4000 168,4000
isuspensie, 250 mg isuspension buvable, 250 mg
IA-5 * 0796-490 |1 sachet 250 mg poeder voor orale 1 sachet-dose 250 mg poudre pour 3,0935 3,0935
suspensie, 250 mg lsuspension buvable, 250 mg
IA-5 **  10796-490 [1 sachet 250 mg poeder voor orale 1 sachet-dose 250 mg poudre pour 2,9750 2,9750
suspensie, 250 mg lsuspension buvable, 250 mg
DIACOMIT 500 mg BIOCODEX ATC: NO3AX17
0796-482 |60 capsules, hard, 500 mg 60 gélules, 500 mg 316,8900 316,8900
IA-5 * 0796-482 |1 capsule, hard, 500 mg 1 gélule, 500 mg 5,7168 5,7168
IA-5 **  10796-482 (1 capsule, hard, 500 mg 1 gélule, 500 mg 5,5983 5,5983
DIACOMIT 500 mg BIOCODEX ATC: NO3AX17
0796-508 |60 sachets 500 mg poeder voor orale 60 sachet-doses 500 mg poudre pour 316,8900 316,8900
usp ie, 500 mg isuspension buvable, 500 mg
IA-5 * 0796-508 |1 sachet 500 mg poeder voor orale 1 sachet-dose 500 mg poudre pour 5,7168 5,7168|
suspensie, 500 mg lsuspension buvable, 500 mg
IA-5 **  10796-508 [1 sachet 500 mg poeder voor orale 1 sachet-dose 500 mg poudre pour 5,5983 5,5983
suspensie, 500 mg lsuspension buvable, 500 mg
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ad) er wordt een § 5450000 toegevoegd, luidende: ad) il est inséré un § 5450000, rédigé comme suit:

Paragraaf 5450000 Paragraphe 5450000

De specialiteit wordt terugbetaald indien ze s
toegediend aan een kind dat opgenomen is in het kader
van de Revalidatieovereenkomst met een Cerebral
Palsy-Referentiecentrum, en voor zover de behandeling
toegediend is overeenkomstig de bepalingen van de §§
1 en 2 van artikel 10 van de Conventie.

De vergoeding is gebaseerd op de aflevering aan de
betrokken ziekenhuisapotheker vooraleer aan de derde
betaler gefactureerd wordt, van een formulier waarvan het
model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf en
ingevuld, gedateerd en ondertekend door een arts
behorend tot het team vernoemd in artikel 5, § 2 van de
hierboven vermelde Conventie, die, alsdus, onder
andere bevestigt dat de voorwaarden opgenomen in

La spécialité est remboursée si elle est administrée a un
enfant bénéficiant d’'une prise en charge dans le cadre
d'une Convention de Rééducation avec un Centre de
Référence en infirmité motrice d'origine cérébrale
(IMOC), et pour autant que le traitement soit administré
conformément aux dispositions des §§ 1er et 2 de
I'article 10 de cette Convention.

Le remboursement est conditionné par la fourniture au
pharmacien hospitalier, préalablement a chaque
facturation en tiers payant, d'un formulaire dont le
modéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe,
complété, daté et signé par un médecin appartenant a
'équipe visée a larticle 5, § 2 de la Convention
susmentionnée, qui, ainsi, confirme entre autres que les
conditions reprises a l'alinéa précédent sont remplies.

vorige alinea vervuld zijn.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker:
Formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de facturatie van de specialiteit ingeschreven in § 5450000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001.

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, N° van affiliatie) :

HEEEEE NN

Il — Elementen te attesteren door een geneesheer-specialist die deel uitmaakt van een team binnen een cerebral palsy (CP)-
referentiesysteem:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, geneesheer-specialist behorende tot een team zoals bedoeld in artikel 5, § 1 van de
revalidatieovereenkomst met een cerebral palsy (CP)-referentiecentrum, bevestig dat de patiént hierboven vermeld, voldoet aan de
voorwaarden van § 5450000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001:

Ik bevestig dat het gaat om een patiént die geniet van een terugbetaling in het kader van een revalidatieovereenkomst met een cerebral
palsy (CP)-referentiecentrum, waarvan de referenties de volgende zijn:

(naam van het ziekenhuis en de eventuele ziekenhuissite, beschreven in de tekst van de overeenkomst als “het CP-referentiecentrum”)

Daarenboven bevestig ik dat de behandeling met deze specialiteit zal toegediend worden conform de bepalingen van de §§ 1 en 2 van
artikel 10 van deze CP-overeenkomst.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze patiéent de vergoeding van de  specialiteit

(naam van de specialiteit ingeschreven in § 5450000 van hoofdstuk IV van het K.8. van 21 december 2001)
nodig heeft.
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Il — Identificatie van de geneesheer-specialist die deel uitmaakt van een team binnen een cerebral palsy (CP)-referentiesysteem
{naam, voornaam, adres, RIZIVnr):

N A 0 A A B R L))
L PP ] ] (voomaam)

N R O O I O A A R G4\,

I I V)

(handtekening van de
.............................................................. geneesheer)

(stempel)

ANNEXE A : Modéle du formulaire destiné au pharmacien hospitalier :

Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la facturation d’une spécialité inscrite au § 5450000 du chapitre IV de I'A.R.
du 21 décembre 2001.

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

Il — Eléments a attester par le médecin spécialiste faisant partie de I'’équipe du centre de référence en IMOC :

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste appartenant & I'équipe visée a l'article 5, § 2 de la Convention de Rééducation
avec un Centre de Référence en infirmité motrice d’origine cérébrale (IMOC), certifie que le patient mentionné ci-dessus, remplit
simultanément toutes les conditions du § 5450000 du chapitre IV de TA.R. du 21 décembre 2001:

Je confirme qu'il s’agit d’'un patient qui bénéficie d’'une prise en charge dans le cadre d’'une Convention de Rééducation avec le Centre de
Référence en infirmité motrice d’origine cérébrale (IMOC), dont les références sont les suivantes :

(nom de I'hépital et éventuellement du site de 'hdpital, désigné dans le texte de la Convention comme « le centre de référence en IMOC »)

En outre, je confirme que le traitement avec cette spécialité sera administré conformément aux dispositions des §§ 1 et 2 de Iarticle 10
de cette Convention IMOC.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité

(nom de la spécialité inscrite au § 5450000 du chapitre IV de I'A.R. du 21 décembre 2001)

lll — Identification du médecin _spécialiste faisant partie de I'’équipe du centre de référence en IMOC (nom, prénom, adresse,
N°INAMI) :
[ A A I Y R (3

LI ]| (prénom)

- L L -] (e INAMI

(cachet) (signature du médecin)
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Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedrijf 1 pedrijf 1
! ex- ex-usine
usine
BOTOX ALLERGAN ATC: MO3AX01
0748-319 |1 injectieflacon 100 IU poeder voor 1 flacon injectable 100 IU poudre pour 197,6000 197,6000
oplossing voor injectie, 100 IU isolution injectable, 100 IU
B-233 * |0748-319(1 IU 11U 2,1657| 2,1657|
(Conform de bepalingen van artikel 95 van  [(Conformément aux dispositions de l'article
dit besluit is het door de verzekering 95 du présent arrété, le montant di par
erschuldigde bedrag berekend per 10 IU)  ['assurance est calculé par 10 [U)
B-233 ** |0748-319 (1 IU 11U 2,0946] 2,0946|
(Conform de bepalingen van artikel 95 van  [(Conformément aux dispositions de l'article
dit besluit is het door de verzekering 95 du présent arrété, le montant di par
erschuldigde bedrag berekend per 10 IU)  ['assurance est calculé par 10 [U)
DYSPORT IPSEN ATC: MO3AX01
0749-929 |2 injectieflacons 500 IU poeder voor 2 flacons injectables 500 IU poudre pour 445,8700 445,8700
oplossing voor injectie, 500 IU isolution injectable, 500 IU
B-233 * |0749-929(1 IU 11U 0,4797| 0,4797|
(Conform de bepalingen van artikel 95 van  [(Conformément aux dispositions de l'article
dit besluit is het door de verzekering 95 du présent arrété, le montant di par
erschuldigde bedrag berekend per 40 IU)  ['assurance est calculé par 40 [U)
B-233 ** |0749-929 |1 IU 11U 0,4726| 0,4726|
(Conform de bepalingen van artikel 95 van  [(Conformément aux dispositions de l'article
dit besluit is het door de verzekering 95 du présent arrété, le montant da par
erschuldigde bedrag berekend per 40 IU)  ['assurance est calculé par 40 [U)

ae) er wordt een § 5460000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 5460000

a) De specialiteit wordt vergoed als ze wordt gebruikt in het

ae) il est inséré un § 5460000, rédigé comme suit:

Paragraphe 5460000

a) La spécialité est remboursée si elle est utilisée dans le

kader een behandeling van chronische pijn (pijn, die na
een optimale curatieve behandeling aanhoudt gedurende
minstens zes maanden of die aanhoudt na de curatieve
behandeling van een ziektebeeld van maligne chronische
pijn) veroorzaakt door een chronische aandoening:

1. Kankerpijn (maligne pijn),

2. Chronische arthritis/artrosepijn,

3. Neurogene of neuropatische pijn van centrale of perifere
oorsprong (inbegrepen multiple sclerose),

4. Perifere vasculaire pijn (ischemische pijn),

5. Postchirurgische pijn (inbegrepen fantoompijn),

6. Fibromyalgie.

b) De machtiging tot vergoeding zal afgeleverd worden door

de adviserend geneesheer op basis van een
aanvraagformulier, waarvan het model opgenomen is in
bijlage A van de huidige reglementering, dat ingevuld is
door de behandelende arts of de geneesheer die het

cadre d'un traitement de douleur chronique (douleur qui,
aprés un traitement curatif optimal, persiste pendant au
moins 6 mois ou qui persiste aprés le traitement curatif d’'un
syndrome de douleur maligne chronique) provoquée par
une affection chronique :

1. Douleur liée au cancer (douleur maligne),

2. Douleur chronique liée a 'arthrose/I'arthrite,

3. Douleur neurogéne ou neuropathique d’origine centrale
ou périphérique (y compris la sclérose en plaques),

4. Douleur vasculaire périphérique (douleur ischémique),

5. Douleur postchirurgicale (y compris douleur fantéme),

6. Fibromyalgie.

b) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le

médecin conseil sur base d’'un formulaire de demande,
donc le modéle est repris a I'annexe A de la présente
réglementation, complété par le médecin traitant ou le
médecin qui gére le dossier médical global du patient
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globaal medisch dossier beheert van de chronische atteint de douleur chronique, qui ainsi simultanément :
pijnpatiént, die hierbij tegelijk:

- verklaart dat de patiént voldoet aan de voorwaarden - déclare que le patient répond aux conditions prévues
voorzien onder punt a) hierboven; sous le point a) ci-dessus;

- aanvaardt om een medisch verslag ter beschikking te - accepte de tenir a disposition du médecin conseil un
houden van de adviserend geneesheer, waarin wordt rapport médical, démontrant que le patient est atteint
aangetoond dat de patiént aanhoudende chronische pijn de douleur chronique persistante qui, aprés un
vertoont, die, na een optimale curatieve behandeling, traitement curatif optimal, persiste pendant au moins
aanhoudt gedurende minstens zes maanden, of die six mois, ou qui persiste aprés le traitement curatif d'un
aanhoudt na de curatieve behandeling van een syndrome de douleur maligne chronique ;

ziektebeeld van maligne chronische pijn;

- verklaart kennis te hebben dat de maximale - déclare étre informé que la posologie quotidienne
terugbetaalbare dagdosering 3 gr is. maximale remboursable est de 3 g.

c) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model c¢) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est

opgenomen is in bijlage A van de huidige reglementering, repris a 'annexe A de la présente réglementation, signé et
ondertekend en correct ingevuld, reikt de adviserend diment complété, le médecin conseil délivre au
geneesheer aan de rechthebbende de machtiging uit bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous “d” de
waarvan het model vastgesteld is onder “d” van bijlage IlI 'annexe Ill du présent arrété et dont la durée de validité
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum est limitée a 12 mois.

12 maanden beperkt is.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 5460000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december
2001

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

Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar hierbij dat bovenvermelde patiént lijdt aan chronische pijn veroorzaakt door de
volgende chronische aandoening:

LI 1. Kankerpijn (maligne pijn)

LI 2. Chronische arthritis/artrosepijn

LI 3. Neurogene of neuropatische pijn van centrale of perifere oorsprong (inbegrepen multiple sclerose)
LI 4. Perifere vasculaire pijn (ischemische pijn)

LI 5. Postchirurgische pijn (inbegrepen fantoompijn)

LI 6. Fibromyalgie

en voldoet dus aan de voorwaarden vermeld onder § 5460000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001.

Ik houd ter beschikking van de adviserend geneesheer een medisch verslag waarin wordt aangetoond dat de patiént aanhoudende
chronische pijn vertoont, die, na een optimale curatieve behandeling, aanhoudt gedurende minstens zes maanden, of die aanhoudt na de
curatieve behandeling van een ziektebeeld van maligne chronische pijn.

Ik verklaar kennis te hebben dat de maximale terugbetaalbare dagdosis 3 gris.

Op basis van al deze elementen verklaar ik dat deze patiént een terugbetaling van een behandeling met de specialiteit
(naam van de specialiteit ingeschreven in § 5460000), nodig heeft

gedurende een periode van maximaal 12 maanden.

1l - Identificatie van de behandelende arts of de geneesheer die het globaal medisch dossier beheert (naam, voornaam, adres,

RIZIV-nr):
1 1 Y A A A R = 1o)

L ][ ]voomaam)
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IS T ) O B N 041

L7 L7 ] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de geneesheer)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement pour une spécialité inscrite au § 5460000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001

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

Il = Eléments a attester par un médecin:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint de douleur chronique provoquée par 'affection
chronique suivante:

LI 1. Douleur liée au cancer (douleur maligne)

LI 2. Douleur chronique liée a l'arthrose/l'arthrite

LI 3. Douleur neurogéne ou neuropathique d’origine centrale ou périphérique (y compris la sclérose en plaques)

LI 4. Douleur vasculaire périphérique (douleur ischémique)

LI 5. Douleur postchirurgicale (y compris douleur fantéme)

LI 6. Fibromyalgie
et répond donc aux conditions mentionnées sous le § 5460000 chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001.
Je tiens a la disposition du médecin conseil un rapport médical, démontrant que le patient est atteint de douleur chronique persistante qui,
aprés un traitement curatif optimal, persiste pendant au moins six mois, ou qui persiste aprés le traitement curatif d'un syndrome de
douleur maligne chronique.
Je déclare étre informé que la posologie quotidienne maximale remboursable est de 3 g.
Sur base de ces éléments, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement par la spécialité
........................................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 5460000), durant une période de 12 mois

maximum.

lll - Identification du médecin traitant ou du médecin qui gére le dossier médical global (nom, prénom, adresse, n° INAMI):

I A A A R (4T

T I I I O O I O I R S = e
I Y A Y A A (P YD)

(cachet) (signature du médecin)
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Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.
buiten buiten
bedriff 1 pedrijf
! ex- ex-usine
usine
PARACETAMOL MYLAN 500 mg MYLAN ATC: NO2BEO1
B-56 2681-674 100 tabletten, 500 mg 100 comprimés, 500 mg G 7,85 7,85 0,77 1,29
2681-674 2,9100 2,9100
B-56 * |0796-672 |1 tablet, 500 mg 1 comprimé, 500 mg G 0,0376| 0,0376
B-56 ** |0796-672 |1 tablet, 500 mg 1 comprimé, 500 mg G 0,0308] 0,0308

5° in hoofdstuk IV-bis, wordt een punt 31 toegevoegd, luidende:

31° De specialiteit mag worden vergoed voor
de behandeling van  chronische
spasticiteit op basis van een verslag van
de arts waaruit Dbljkt dat de
geneesmiddelen beschikbaar in Belgié
(baclofen, tizanidine) niet tot de
gewenste resultaten leiden.

5° au chapitre |V-bis, il est inséré un point 31, rédigé

comme suit:

31° La spécialité peut étre remboursée
pour le traitement de la spasticité
chronique sur base d’un rapport du
médecin dans lequel il ressort que les
médicaments disponibles en belgique
(baclofen,  tizanidine), pour le
traitement de la spasticité chronique

ne donnent pas les résultats
souhaités.
Categ. | Code Benaming Eenheden beoogd sub 1-2°
Catég. | Code Dénomination Unités visées sous 1-2°
DANTRIUM (DANTROLEEN NATRIUM) (ATC : MO3CAOQ1)
B-80 0107-730 caps. a 25 mg per
B-80* 0796-698 pr. caps. a 25 mg 50 caps. a 25 mg
B-80** 0796-698 pr. caps. a 25 mg par
DANTRIUM (DANTROLEEN NATRIUM) (ATC : MO3CAO01)
B-80 0033-530 caps. a 100 mg per
B-80* 0796-706 pr. caps. a 100 mg 50 caps. 2 100 mg
B-80** 0796-706 pr. caps. a 100 mg par

Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, wordt de volgende wijziging aangebracht :

het punt VIL.10.7. wordt als volgt vervangen : « Hyperimmunoglo-
bulines tegen hepatitis B ». - Vergoedingsgroep : B-308 »;

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

«MO3CAO01 - Dantroleen »;

«NO3AX17 - Stiripentol »;

Art. 4. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die ingaat de
dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 11 maart 2010.

Mevr. L. ONKELINX

Art. 2. Al'annexe I du méme arrété, tel qu’il a été modifié a ce jour,
est apportée la modification suivante :

le point VIL10.7. est remplacé comme suit : « Hyperimmunoglobuli-
nes anti-hépatite B ». - Groupe de remboursement : B-308 »;

Art. 3. Al'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié a ce jour,
les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés :

« MO3CAO1 - Dantrolene »;

«NO3AX17 - Stiripentol »;

Art. 4. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit 'expiration d’un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur belge.

Bruxelles, le 11 mars 2010.

Mme L. ONKELINX



