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SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2019/13266]

13 JUIN 2019. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a I'arrété
royal du 1°" février 2018 fixant les procédures, délais et conditions
en matiéere d’intervention de I’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités dans le co(t des spécialités pharmaceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I’article 35his, § 1°', alinéa 1°",
inséré par la loi du 10 ao(t 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du
27 avril 2005, § 2, alinéa 3, inséré par la loi du 10 aoGt 2001 et modifié
en dernier lieu par la loi de 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1°", inséré par la
loi du 13 décembre 2006, § 3, alinéa 8, inséré par la loi du
22 décembre 2003, § 8, quatrieme alinéa, inséré par la loi du
19 décembre 2008, § 10, alinéa 5, inséré par la loi du 30 octobre 2018 et
I'article 37, § 3, troisieme alinéa, remplacé par la loi du 27 décem-
bre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 ;

Vu I'arrété royal du 1°" février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de I’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le cot des spécialités pharmaceutiques, les
articles 60, 66 et 130 ;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 7 ao(t 2018, les 2, 7 et 23 octobre 2018, le
18 décembre 2018, le 9 janvier 2019, le 26 mars 2019, les 2 et
23 avril 2019 et le 7 mai 2019 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises les 16, 17, 21, 24, 27, 28 et 30 aodt 2018,
les 3, 4, 6 et 17 septembre 2018, les 21, 26 et 29 octobre 2018, les 6 et
7 novembre 2018, les 9 et 14 janvier 2019, le 26 mars 2019, le 2 et
23 avril 2019 et les 7, 13 et 14 mai 2019 ;

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 13 et
16 novembre 2018, le 22 janvier 2019, le 18 mars 2019, les 23, 24 et
25 avril 2019 et les 9, 16 et 23 mai 2019 ;

Considérant qu’en ce qui concerne I’ensemble des spécialités reprises
dans cet arrété ministeriel, le Ministre du Budget n’a pas marqué
d’accord dans le délai de dix jours mentionné a I'article 35bis, § 15,
alinea 2, 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;

Vu les notifications aux demandeurs du 30 janvier 2019, du
30 avril 2019, des 20, 21 et 27 mai 2019 et du 3 juin 2019 ;

Vu I'urgence, motivée par le fait que nous étions dans I'attente de la
publication officielle au Moniteur belge de la base légale relative au
chapitre VIII et a son entrée en vigueur ce 1° juillet 2019, et vu le fait
gue cette base légale a été publié ce mercredi 5 juin 2019 ;

Vu l'avis n° 66.336 du Conseil d’Etat, donné le 12 juin 2019, en
application de I'article 84, § 1°", alinéa 1°", 3°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte :

Article 1°". Al'annexe | de I'arrété royal du 1°" février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matiére d’intervention de I'assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C — 2019/13266]

13 JUNI 2019. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 10 augus-
tus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 april 2005, § 2, derde
lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid, ingevoegd bij de wet van
13 december 2006, § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van
22 december 2003, § 8, vierde lid, ingevoegd bij de wet van 19 decem-
ber 2008, § 10, vijfde lid, ingevoegd bij de wet van 30 oktober 2018,
artikel 35ter, § 1, zesde lid, ingevoegd bij de wet van 18 decem-
ber 2016 en artikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij de wet van
27 december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van
de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 60,
66 en 130;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 7 augustus 2018, op 2, 7 en 23 oktober 2018,
op 18 december 2018, op 9 januari 2019, op 26 maart 2019,0p 2 en
23 april 2019 en op 7 mei 2019;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 16, 17, 21, 24, 27, 28
en 30 augustus 2018, op 3, 4, 6 en 17 september 2018, op 21, 26 en
29 oktober 2018, op 6 en 7 november 2018, op 9 en 14 januari 2019, op
26 maart 2019, op 2en 23 april 2019 en op 7, 13 en 14 mei 2019;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién, gegeven op 13
en 16 november 2018, op 22 januari 2019, op 18 maart 2019, lop 23, 24
en 25 april 2019 en op 9, 16 en 23 mei 2019;

Overwegende dat, met betrekking tot alle specialiteiten vermeld in
dit ministerieel besluit , door de Minister voor Begroting geen akkoord
is verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis,
8 15, lid 2, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecotrdineerd op 14 juli 1994,
en dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend,;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 30 januari 2019, op
30 april 2019, op 20, 21 en 27 mei 2019 en op 3 juni 2019;

Gelet op de hoogdringendheid, gemotiveerd door het feit dat de
officiéle publicatie in het Belgisch Staatshlad werd afgewacht van de
wettelijke basis m.b.t. hoofdstuk VIII en de inwerkingtreding ervan op
1 juli 2019, en gelet op het feit dat deze wettelijke basis gepubliceerd
werd op woensdag 5 juni 2019;

Gelet op het advies nr.66.336 van de Raad van State, gegeven op
12 juni 2019 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 3°, van de
wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage 1| bij het koninklijk besluit van
1 februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de
volgende wijzigingen aangebracht:
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1° au chapitre IV-B :
a) le § 1560000 est supprimé (VESANOID) ;
Paragraphe 1560000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 1560000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
10000 du chapitre VIII pour le remboursement de Vesanoid dans la leucémie
promyélocytaire aigué. A titre transitoire, les autorisations § 1560000 qui ont
été délivrées pour le Vesanoid avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

b) Au § 2120100, les spécialités suivantes sont supprimées:

1° in hoofdstuk IV-B :
a) § 1560000 wordt geschrapt (VESANOID);
Paragraaf 1560000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 1560000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
10000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van Vesanoid bij acute
promyelocytaire leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 1560000 voor Vesanoid die afgeleverd zijn voér het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

b) In § 2120100, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

HERCEPTIN 150 mg ROCHE

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)

7703-713 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution pour
perfusion, 150 mg mg
A-28 * 7703-713 75 mg 150 mg solution pour
perfusion, 150 mg infusie, 150 mg
A-28 ** 7703-713 75 mg 150 mg solution pour

perfusion, 150 mg

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor oplossing voor infusie, 150

75 mg 150 mg oplossing voor

75 mg 150 mg oplossing voor
infusie, 150 mg

HERZUMA 150 mg MUNDIPHARMA

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)

7722-945 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution a diluer
pour perfusion, 21 mg/mL
A-28 * 7722-945 75 mg 150 mg solution pour
perfusion (intraveineuse), 21
mg/mL

A-28 ** 7722-945 75 mg 150 mg solution pour
perfusion (intraveineuse), 21

mg/mL

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor concentraat voor oplossing
voor infusie, 21 mg/mL

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 21 mg/mL

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 21 mg/mL

KANJINTI 150 mg AMGEN

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)

7723-901 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution a diluer
pour perfusion, 150 mg

A-28 * 7723-901 75 mg 150 mg solution pour
perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7723-901 75 mg 150 mg solution pour

perfusion (intraveineuse), 150 mg

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor concentraat voor oplossing
voor infusie, 150 mg

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 150 mg

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 150 mg

ONTRUZANT 150 mg MSD BELGIUM

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)

7724-727 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution pour
perfusion, 150 mg mg
A-28 * 7724-727 75 mg 150 mg solution pour

perfusion, 150 mg

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor oplossing voor infusie, 150

75 mg 150 mg oplossing voor
infusie, 150 mg
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A-28 **

7724-727

75 mg 150 mg solution pour
perfusion, 150 mg

75 mg 150 mg oplossing voor
infusie, 150 mg

c) Au § 2120200, les spécialités suivantes sont supprimées: c) In § 2120200, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
HERCEPTIN 150 mg ROCHE (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XC03
hoofdstuk: VIII)
7703-713 1 flacon injectable 150 mg 1 injectieflacon 150 mg poeder
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 150
perfusion, 150 mg mg
A-28 * 7703-713 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor
perfusion, 150 mg infusie, 150 mg
A-28 ** 7703-713 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor
perfusion, 150 mg infusie, 150 mg

HERZUMA 150 mg MUNDIPHARMA (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)

7722-945 1 flacon injectable 150 mg 1 injectieflacon 150 mg poeder
poudre pour solution a diluer voor concentraat voor oplossing
pour perfusion, 21 mg/mL voor infusie, 21 mg/mL
A-28 * 7722-945 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 21 intraveneuze infusie, 21 mg/mL
mg/mL
A-28 ** 7722-945 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 21 intraveneuze infusie, 21 mg/mL
mg/mL
KANJINTI 150 mg AMGEN (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)

7723-901 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution a diluer
pour perfusion, 150 mg

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor concentraat voor oplossing
voor infusie, 150 mg

A-28 * 7723-901 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor
perfusion (intraveineuse), 150 mg intraveneuze infusie, 150 mg
A-28 ** 7723-901 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor

perfusion (intraveineuse), 150 mg intraveneuze infusie, 150 mg

ONTRUZANT 150 mg MSD BELGIUM (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)

7724-727 1 flacon injectable 150 mg 1 injectieflacon 150 mg poeder
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 150
perfusion, 150 mg mg
A-28 * 7724-727 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor
perfusion, 150 mg infusie, 150 mg
A-28 ** 7724-727 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor

perfusion, 150 mg infusie, 150 mg

d) Au § 2120300, les spécialités suivantes sont supprimées:  d) In § 2120300, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
HERCEPTIN 150 mg ROCHE (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XCO03

hoofdstuk: VIII)
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7703-713 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution pour
perfusion, 150 mg mg
A-28 * 7703-713 75 mg 150 mg solution pour
perfusion, 150 mg infusie, 150 mg
A-28 ** 7703-713 75 mg 150 mg solution pour

perfusion, 150 mg

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor oplossing voor infusie, 150

75 mg 150 mg oplossing voor

75 mg 150 mg oplossing voor
infusie, 150 mg

HERZUMA 150 mg

MUNDIPHARMA

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook
hoofdstuk: VIII)

ATC: LO1XCO03

7722-945

A-28 * 7722-945

A-28 ** 7722-945

1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution a diluer
pour perfusion, 21 mg/mL

75 mg 150 mg solution pour
perfusion (intraveineuse), 21
mg/mL

75 mg 150 mg solution pour
perfusion (intraveineuse), 21
mg/mL

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor concentraat voor oplossing
voor infusie, 21 mg/mL

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 21 mg/mL

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 21 mg/mL

KANJINTI 150 mg

AMGEN

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook
hoofdstuk: VIII)

ATC: LO1XCO03

7723-901 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution a diluer
pour perfusion, 150 mg

A-28 * 7723-901 75 mg 150 mg solution pour
perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7723-901 75 mg 150 mg solution pour

perfusion (intraveineuse), 150 mg

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor concentraat voor oplossing
voor infusie, 150 mg

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 150 mg

75 mg 150 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 150 mg

ONTRUZANT 150 mg

MSD BELGIUM

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook
hoofdstuk: VIII)

ATC: LO1XCO03

7724-727 1 flacon injectable 150 mg
poudre pour solution pour
perfusion, 150 mg mg
A-28 * 7724-727 75 mg 150 mg solution pour
perfusion, 150 mg infusie, 150 mg
A-28 ** 7724-727 75 mg 150 mg solution pour

perfusion, 150 mg

1 injectieflacon 150 mg poeder
voor oplossing voor infusie, 150

75 mg 150 mg oplossing voor

75 mg 150 mg oplossing voor
infusie, 150 mg

e) le § 2590000 est supprimé (GLIVEC) ;
Paragraphe 2590000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 2590000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
31000 du chapitre VIII pour le remboursement d'IMATINIB dans les tumeurs
stromales gastro-intestinales. A titre transitoire, les autorisations § 2590000
qui ont été délivrées pour I'IMATINIB avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

f) le § 3480000 est supprimé (TRISENOX) ;
Paragraphe 3480000

Supprimé au 01.07.2019

e) § 2590000 wordt geschrapt (GLIVEC);
Paragraaf 2590000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 2590000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
31000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van [IMATINIB bij
gastrointestinale stromale tumoren. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 2590000 voor IMATINIB die afgeleverd zijn v66r het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

f) § 3480000 wordt geschrapt (TRISENOX);
Paragraaf 3480000

Geschrapt op 01.07.2019
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Ce paragraphe 3480000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
40200 du chapitre VIII pour le remboursement de TRISENOX dans la
leucémie promyélocytaire aigué. A titre transitoire, les autorisations
§ 3480000 qui ont été délivrées pour le TRISENOX avant I'entrée en vigueur
de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

g) au § 3730100, les modalités de remboursement reprises en
annexe sont insérées:

Deze paragraaf 3480000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
40200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van TRISENOX bij acute
promyelocytaire leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 3480000 voor TRISENOX die afgeleverd zijn voéér het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

g) in § 3730100, worden de vergoedingsvoorwaarden vermeld in
de bijlage toegevoegd:

Annexe A: Modéle de formulaire de demande standardisé destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la
facturation en tiers payant

Formulaire de demande de remboursement de la spécialitt TARCEVA aprés échec d'au moins un traitement par chimiothérapie
(§3730100 du chapitre IV de I'Arrété Royal du 1°" février 2018)

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

O R A =L
(o)

Lt PP PPl ] (umero daffiiiation)

Il — Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement et qui est agréé en oncologie médicale ou

en pneumologie avec une compétence particuliére en oncologie:

L Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint d’'un cancer bronchique non a petites
cellules localement avancé ou métastatique aprés échec d'au moins une ligne de chimiothérapie et dont la tumeur exprime
I'EGFR (epidermal growth factor receptor), ce qui doit étre attesté par la présence d'au moins 10 % de cellules réactives lors
d'un test immunohistochimique (§ 3730100).

lll - Situation du patient nécessitant actuellement I’administration de TARCEVA :

lll.1. Premiére demande

J'atteste qu'il s'agit d'un patient

U chez qui un traitement avec TARCEVA en monothérapie va étre instauré aprés échec d'au moins un traitement par
chimiothérapie (§3730100)

lll.2. Prolongation

LI J'atteste qu'il s'agit d'un patient chez qui une prolongation du traitement est nécessaire.

Le remboursement est limité a une période de maximum 6 mois et peut étre renouvelé pour de nouvelles périodes de 6 mois
maximum.

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.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité
TARCEVA.

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

Y e
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Ll ]| | (prénom)
(N I O I O O R GO L W)

(0 I o R

(cachet) e (signature du médecin )

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier voorafgaand aan iedere facturatie aan derde betaler, bestemd voor de
ziekenhuisapotheker:

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit TARCEVA na falen van minimum een voorafgaande chemotherapie (§
3730100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

(I I A R G =)

A (SN G

L PPl ||| | (eanslitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door de arts- specialist in de medische oncologie of in de pneumologie met een bijzondere
bekwaambheid in de oncologie die verantwoordelijk is voor de behandeling:

U lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde patiént aan een lokaal gevorderd of
gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom lijdt en dat ten minste één voorafgaande chemotherapie gefaald heeft bij deze
patiént van wie de tumor de EGFR (epidermal growth facor receptor) vertoont bij een immunohistochemische test waarbij
minstens 10% van de cellen positief reageren (§ 3730100).

lll = Situatie van de patiént die momenteel de toediening van TARCEVA nodig heeft

lll.1. Eerste aanvraag
Ik verklaar dat het gaat om een patiént

U bij wie een behandeling met TARCEVA in monotherapie zal worden opgestart na falen van minimum een voorafgaande
chemotherapie (§ 3730100)

lll.2. Verlenging
U Ik verklaar dat het gaat om een patiént bij wie een verlenging van de behandeling noodzakelijk is.
De vergoeding is beperkt tot een maximum van 6 maanden en kan verlengd worden voor periodes van maximum 6 maanden.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend arts.

Ik verbind mij ertoe de behandeling met TARCEVA te stoppen wanneer ik vaststel dat er progressie is van de aandoening ondanks
de lopende behandeling.

Op basis van de hierboven vermelde elementen, getuig ik, dat de toestand van deze patiént de vergoeding van TARCEVA vereist.
IV — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

I A 0 A A B R i1

L || | (voomnaam)
Lo L - -] RiZzivee)
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Iy

LL /7L ] ] (datum)

(stempel)

h) le § 3730200 est supprimé (TARCEVA) ;
Paragraphe 3730200

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 3730200 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
50200 du chapitre VIII pour le remboursement d’erlotinib comme traitement
en maintenance dans le cancer bronchique non a petites cellules localement
avancé ou métastatique. A titre transitoire, les autorisations § 3730200 qui
ont été délivrées pour le TARCEVA avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

i) le § 3730300 est supprimé (TARCEVA) ;
Paragraphe 3730300

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 3730300 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
50100 du chapitre VIII pour le remboursement d’erlotinib comme traitement
de premiére ligne dans le cancer bronchique non a petites cellules
localement avancé ou métastatique. A titre transitoire, les autorisations §
3730300 qui ont été délivrées pour le TARCEVA avant I'entrée en vigueur de
la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

j) le § 3760200 est supprimé (ERBITUX) ;
Paragraphe 3760200

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 3760200 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
60000 du chapitre VIII pour le remboursement de cetuximab dans le cancer
colorectal métastasé. A titre transitoire, les autorisations §3760200 qui ont
été délivrées pour 'ERBITUX avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validit¢ conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

k) le § 4840000 est supprimé (VECTIBIX) ;
Paragraphe 4840000

Supprimé au 01.07.2019

(handtekening van de arts)

h) § 3730200 wordt geschrapt (TARCEVA);
Paragraaf 3730200

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 3730200 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
50200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van erlotinib als
onderhoudsbehandeling bij lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-
kleincellig longcarcinoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 3730200 voor TARCEVA die afgeleverd zijn vé6r het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

i) § 3730300 wordt geschrapt (TARCEVA);
Paragraaf 3730300

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 3730300 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
50100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van erlotinib als
eerstelijnsbehandeling bij lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincellig
longcarcinoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§ 3730300 voor TARCEVA die afgeleverd zijn véor het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

j) § 3760200 wordt geschrapt (ERBITUX);
Paragraaf 3760200

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 3760200 van hoofdstuk IV wordt vervangen door paragraaf
60000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van cetuximab bij
gemetastaseerd colorectaal carcinoom. Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen §3760200 voor ERBITUX die afgeleverd zijn véor het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

k) § 4840000 wordt geschrapt (VECTIBIX);
Paragraaf 4840000

Geschrapt op 01.07.2019
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Ce paragraphe 4840000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
70000 du chapitre VIII pour le remboursement de panitumumab dans le
cancer colorectal métastasé. A titre transitoire, les autorisations § 4840000
qui ont été délivrées pour le panitumumab avant I’entrée en vigueur de la
présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

1) le § 5140000 est supprimé (TYVERB) ;
Paragraphe 5140000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 5140000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
80300 du chapitre VIII pour le remboursement de lapatinib en association a
la capécitabine dans le cancer du sein métastatique. A titre transitoire, les
autorisations § 5140000 qui ont été délivrées pour le lapatinib avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

m) le § 5680000 est supprimé;
Paragraphe 5680000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 5680000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
90000 du chapitre VIII pour le remboursement de gefitinib dans le cancer du
poumon non a petites cellules localement avancé ou métastasé. A titre
transitoire, les autorisations § 5680000 qui ont été délivrées pour GEFITINIB
avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

n) le § 5860000 est supprimé (TYVERB) ;
Paragraphe 5860000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 5860000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
80100 du chapitre VIII pour le remboursement de lapatinib en association a
un inhibiteur de I'aromatase dans le cancer du sein métastatique. A titre
transitoire, les autorisations § 5860000 qui ont été délivrées pour le lapatinib
avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

0) le § 6030100 est supprimé (TASIGNA) ;
Paragraphe 6030100

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 6030100 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
100100 du chapitre VIII pour le remboursement de TASIGNA dans la

Deze paragraaf 4840000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
70000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van panitumumab bij
gemetastaseerd colorectaal carcinoom. Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen § 4840000 voor panitumumab die afgeleverd zijn véér
het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

1) § 5140000 wordt geschrapt (TYVERB);
Paragraaf 5140000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 5140000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
80300 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van lapatinib in combinatie met
capecitabine  bij gemetastaseerde  borstkanker. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 5140000 voor lapatinib die
afgeleverd zijn voér het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

m) § 5680000 wordt geschrapt
Paragraaf 5680000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 5680000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
90000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van gefitinib bij lokaal
gevorderd of gemetastaseerd niet kleincellig longcarcinoom. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen §5680000 voor GEFITINIB die
afgeleverd zijn voéor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

n) § 5860000 wordt geschrapt (TYVERB);
Paragraaf 5860000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 5860000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
80100 van hoofdstuk VIl voor de vergoeding van lapatinib in combinatie met
een aromataseremmer bij gemetastaseerde borstkanker. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 5860000 voor lapatinib die
afgeleverd zijn véor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

0) § 6030100 wordt geschrapt (TASIGNA);
Paragraaf 6030100

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 6030100 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
100100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van TASIGNA bij volwassen
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leucémie myéloide chronique adulte. A titre transitoire, les autorisations
§6030100 qui ont été délivrées pour le TASIGNA avant I'entrée en vigueur de
la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

p) le § 6030200 est supprimé (TASIGNA) ;
Paragraphe 6030200

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 6030200 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
100200 du chapitre VIII pour le remboursement de TASIGNA dans la
leucémie myéloide chronique pédiatrique. A titre transitoire, les autorisations
§ 6030200 qui ont été délivrées pour le TASIGNA avant I’entrée en vigueur
de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

q) Au § 6430000, les spécialités suivantes sont supprimées:

chronische myeloide leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen §6030100 voor TASIGNA die afgeleverd zijn véér het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

p) § 6030200 wordt geschrapt (TASIGNA);
Paragraaf 6030200

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 6030200 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
100200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van TASIGNA bij pediatrisch
chronische myeloide leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 6030200 voor TASIGNA die afgeleverd zijn voor het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

q) In § 6430000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen Obs

Opm

ZELBORAF 240 mg ROCHE

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XE15

hoofdstuk: VIII)

7701-907 56 comprimés pelliculés, 240 mg
A-28 * 7701-907 1 comprimé pelliculé, 240 mg
A-28 ** 7701-907 1 comprimé pelliculé, 240 mg

56 filmomhulde tabletten, 240 mg
1 filmomhulde tablet, 240 mg
1 filmomhulde tablet, 240 mg

r) le § 6650000 est supprimé (XALKORI) ;
Paragraphe 6650000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 6650000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
120100 du chapitre VIII pour le remboursement de crizotinib dans le cancer
du poumon, non a petites cellules, avancé, ALK positif. A titre transitoire, les
autorisations § 6650000 qui ont été délivrées pour le XALKORI avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

s) le § 6890000 est supprimé (BOSULIF) ;
Paragraphe 6890000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 6890000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
130000 du chapitre VIII pour le remboursement de Bosulif dans la leucémie
myéloide chronique. A titre transitoire, les autorisations paragraphe 6890000
qui ont été délivrées pour le Bosulif avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validit¢ conformément aux

r) § 6650000 wordt geschrapt (XALKORI);
Paragraaf 6650000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 6650000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
120100 van hoofdstuk VIl voor de vergoeding van crizotinib bij ALK positief
niet-kleincellig, gevorderd longcarcinoom. Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen § 6650000 voor XALKORI die afgeleverd zijn véér het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

s) § 6890000 wordt geschrapt (BOSULIF);
Paragraaf 6890000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 6890000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
130000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van Bosulif bij chronische
myeloide leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
paragraaf 6890000 voor Bosulif die afgeleverd zijn véoér het in werking treden
van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op
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dispositions énoncées dans ces autorisations.

t) le § 6950000 est supprimé (TAFINLAR) ;
Paragraphe 6950000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 6950000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
140100 du chapitre VIII pour le remboursement de dabrafenib en
monothérapie dans le mélanome avancé (non résécable ou métastatique). A
titre transitoire, les autorisations § 6950000 qui ont été délivrées pour le
dabrafenib avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations.

u) le § 6980100 est supprimé (PERJETA) ;
Paragraphe 6980100

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 6980100 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
150100 du chapitre VIII pour le remboursement de pertuzumab dans le
cancer du sein métastatique ou localement récidivant non résécable avec
atteinte viscérale. A titre transitoire, les autorisations § 6980000 qui ont été
délivrées pour le Perjeta avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validit¢ conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

v) le § 6980200 est supprimé (PERJETA);
Paragraphe 6980200

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 6980200 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
150200 du chapitre VIII pour le remboursement de pertuzumab dans le
cancer du sein métastatique ou localement récidivant non résécable sans
atteinte viscérale. A titre transitoire, les autorisations § 6980000 qui ont été
délivrées pour le Perjeta avant l'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validit¢ conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

w) le § 7010000 est supprimé (TYVERB) ;
Paragraphe 7010000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 7010000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
80200 du chapitre VIII pour le remboursement de lapatinib en association au
trastuzumab dans le cancer du sein métastatique. A titre transitoire, les
autorisations § 7010000 qui ont été délivrées pour le lapatinib avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

deze machtigingen.

t) § 6950000 wordt geschrapt (TAFINLAR);
Paragraaf 6950000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 6950000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf

140100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van dabrafenib in
monotherapie bij gevorderd (niet reseceerbare of gemetastaseerd)
melanoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen

§ 6950000 voor dabrafenib die afgeleverd zijn véor het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

u) § 6980100 wordt geschrapt (PERJETA);
Paragraaf 6980100

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 6980100 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
150100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van pertuzumab bij
gemetastaseerde of lokaal teruggekeerde, niet-reseceerbare borstkanker met
viscerale metastasen. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§ 6980000 voor Perjeta die afgeleverd zijn véor het in werking treden van dit
besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

v) § 6980200 wordt geschrapt (PERJETA);
Paragraaf 6980200

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 6980200 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
150200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van pertuzumab bij
gemetastaseerde of lokaal teruggekeerde, niet-reseceerbare borstkanker
zonder viscerale metastasen. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 6980000 voor Perjeta die afgeleverd zijn véor het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
vermeld op deze machtigingen.

w) § 7010000 wordt geschrapt (TYVERB);
Paragraaf 7010000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 7010000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
80200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van lapatinib in combinatie met
trastuzumab bij gemetastaseerde borstkanker. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 7010000 voor lapatinib die
afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.
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x) le § 7030000 est supprimé (HERCEPTIN) ;
Paragraphe 7030000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 7030000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
160100 du chapitre VIII pour le remboursement de trastuzumab sous-cutané
dans le cancer du sein métastatique. A titre transitoire, les autorisations
§7030000 qui ont été délivrées pour le Herceptin 600mg avant I'entrée en
vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

y) le § 7040000 est supprimé (HERCEPTIN) ;
Paragraphe 7040000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 7040000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
160200 du chapitre VIII pour le remboursement de trastuzumab sous-cutané
dans le traitement en adjuvant du cancer du sein. A titre transitoire, les
autorisations §7040000 qui ont été délivrées pour le Herceptin 600mg avant
I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

z) le § 7050000 est supprimé (GIOTRIF) ;
Paragraphe 7050000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 7050000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
170000 du chapitre VIII pour le remboursement d’afatinib dans le cancer du
poumon non a petites cellules localement avancé ou métastasé. A titre
transitoire, les autorisations §7050000 qui ont été délivrées pour I'afatinib
avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

aa) le § 7340000 est supprimé (KADCYLA) ;
Paragraphe 7340000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 7340000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
180000 du chapitre VIII pour le remboursement de trastuzumab-emtansine
dans le cancer du sein métastatique ou localement avancé non résécable. A
titre transitoire, les autorisations §7340000 qui ont été délivrées pour le
KADCYLA avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations.

ab) le § 7620000 est supprimé (IMBRUVICA) ;

x) § 7030000 wordt geschrapt (HERCEPTIN);
Paragraaf 7030000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 7030000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
160100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van trastuzumab subcutaan
bij gemetastaseerde borstkanker. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen §7030000 voor Herceptin 600mg die afgeleverd zijn voér het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

y) § 7040000 wordt geschrapt (HERCEPTIN);
Paragraaf 7040000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 7040000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
160200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van trastuzumab subcutaan
bij de adjuvante behandeling van borstkanker. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen §7040000 voor Herceptin 600mg
die afgeleverd zijn voér het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

z) § 7050000 wordt geschrapt (GIOTRIF);
Paragraaf 7050000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 7050000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
170000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van afatinib bij lokaal
gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen §7050000 voor afatinib die
afgeleverd zijn véo6r het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

aa) § 7340000 wordt geschrapt (KADCYLA);
Paragraaf 7340000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 7340000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
180000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van trastuzumab-emtansine bij
niet-reseceerbare, lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker. Ten
titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen §7340000 voor
KADCYLA die afgeleverd zijn véor het in werking treden van dit besluit, hun
geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ab) § 7620000 wordt geschrapt (IMBRUVICA);
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Paragraphe 7620000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 7620000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
190100 du chapitre VIII pour le remboursement d’Imbruvica dans le leucémie
lymphatique chronique (LLC) avec une délétion 17p ou une mutation de
TP53. A titre transitoire, les autorisations § 7620000 qui ont été délivrées
pour I'lmbruvica avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées
dans ces autorisations.

ac) Au § 7650100, les spécialités suivantes sont supprimées:

Paragraaf 7620000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 7620000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
190100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van Imbruvica bij chronische
lymfatische leukemie (CLL) met een 17p-deletie of TP53-mutatie. Ten titel
van overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 7620000 voor Imbruvica die
afgeleverd zijn voéor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ac) In § 7650100, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

SPRYCEL 100 mg

BRISTOL-MYERS SQUIBB

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06

hoofdstuk: VIII)

30 filmomhulde tabletten, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06

hoofdstuk: VIII)

60 filmomhulde tabletten, 20 mg
1 flmomhulde tablet, 20 mg
1 flmomhulde tablet, 20 mg

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO6

hoofdstuk: VIII)

60 filmomhulde tabletten, 50 mg
1 flmomhulde tablet, 50 mg
1 filmomhulde tablet, 50 mg

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XE06

hoofdstuk: VIII)

BELGIUM
0795-682 30 comprimés pelliculés, 100 mg
A-65 * 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg
A-65 ** 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg
SPRYCEL 20 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB
BELGIUM
0786-335 60 comprimés pelliculés, 20 mg
A-65 * 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg
A-65 ** 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg
SPRYCEL 50 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB
BELGIUM
0786-343 60 comprimés pelliculés, 50 mg
A-65 * 0786-343 1 comprimé pelliculé, 50 mg
A-65 ** 0786-343 1 comprimé pelliculé, 50 mg
SPRYCEL 70 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB
BELGIUM
0786-350 60 comprimés pelliculés, 70 mg
A-65 * 0786-350 1 comprimé pelliculé, 70 mg
A-65 ** 0786-350 1 comprimé pelliculé, 70 mg

60 filmomhulde tabletten, 70 mg
1 filmomhulde tablet, 70 mg
1 filmomhulde tablet, 70 mg

ad) Au § 7650200, les spécialités suivantes sont
supprimées:

ad) In § 7650200, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

SPRYCEL 100 mg

BRISTOL-MYERS SQUIBB

(voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO6

hoofdstuk: VIII)

BELGIUM
0795-682 30 comprimés pelliculés, 100 mg
A-65 * 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg
A-65 ** 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg

30 filmomhulde tabletten, 100 mg
1 flmomhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg
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SPRYCEL 20 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06
BELGIUM hoofdstuk: VIII)
0786-335 60 comprimés pelliculés, 20 mg 60 filmomhulde tabletten, 20 mg
A-65 * 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg
A-65 ** 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg
SPRYCEL 50 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06
BELGIUM hoofdstuk: VIII)
0786-343 60 comprimés pelliculés, 50 mg 60 filmomhulde tabletten, 50 mg
A-65 * 0786-343 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg
A-65 ** 0786-343 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg
SPRYCEL 70 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06
BELGIUM hoofdstuk: VIII)
0786-350 60 comprimés pelliculés, 70 mg 60 filmomhulde tabletten, 70 mg
A-65 * 0786-350 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg
A-65 ** 0786-350 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg

ae) Au § 7650300, les spécialités suivantes sont

ae) In § 7650300, worden de volgende specialiteiten

supprimées: geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
SPRYCEL 100 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06
BELGIUM hoofdstuk: VIII)
0795-682 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30 filmomhulde tabletten, 100 mg
A-65 * 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg
A-65 ** 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 flmomhulde tablet, 100 mg
SPRYCEL 20 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06
BELGIUM hoofdstuk: VIII)
0786-335 60 comprimés pelliculés, 20 mg 60 filmomhulde tabletten, 20 mg
A-65 * 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg
A-65 ** 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg
SPRYCEL 50 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06
BELGIUM hoofdstuk: VIII)
0786-343 60 comprimés pelliculés, 50 mg 60 filmomhulde tabletten, 50 mg
A-65 * 0786-343 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg
A-65 ** 0786-343 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg
SPRYCEL 70 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB (voir aussi chapitre: VIII / zie ook ATC: LO1XEO06
BELGIUM hoofdstuk: VIII)
0786-350 60 comprimés pelliculés, 70 mg 60 filmomhulde tabletten, 70 mg
A-65 * 0786-350 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg
A-65 ** 0786-350 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg

af) le § 7800000 est supprimé (ZYDELIG) ;

Paragraphe 7800000

Supprimé au 01.07.2019

af) § 7800000 wordt geschrapt (ZYDELIG);
Paragraaf 7800000

Geschrapt op 01.07.2019
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Ce paragraphe 7800000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
210000 du chapitre VIII pour le remboursement de ZYDELIG dans la
leucémie lymphatique chronique (LLC) avec une délétion 17p ou une
mutation de TP53. A titre transitoire, les autorisations § 7800000 qui ont été
délivrées pour le ZYDELIG avant l'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

ag) le § 7870000 est supprimé (ICLUSIG);
Paragraphe 7870000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 7870000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
220000 du chapitre VIl pour le remboursement d’ICLUSIG dans la leucémie.
A titre transitoire, les autorisations paragraphe 7870000 qui ont été délivrées
pour I'ICLUSIG avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées
dans ces autorisations.

ah) le § 8230000 est supprimé (IMBRUVICA);
Paragraphe 8230000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8230000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
190200 du chapitre VIII pour le remboursement d’Imbruvica dans la
macroglobulinémie de Waldenstrom (MW). A titre transitoire, les autorisations
§ 8230000 qui ont été délivrées pour I'lmbruvica avant I'entrée en vigueur de
la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

ai) le § 8270100 est supprimé ;
Paragraphe 8270100

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270100 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
30100 du chapitre VIII pour le remboursement d’IMATINIB dans la leucémie
myéloide chronique pédiatrique. A titre transitoire, les autorisations
§ 8270100 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée en vigueur de
la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

aj) le § 8270200 est supprimé;
Paragraphe 8270200

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270200 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe

Deze paragraaf 7800000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
210000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van ZYDELIG bij chronische
lymfatische leukemie (CLL) met een 17p-deletie of TP53-mutatie. Ten titel
van overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 7800000 voor ZYDELIG die
afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ag) § 7870000 wordt geschrapt (ICLUSIG);
Paragraaf 7870000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 7870000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
220000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van ICLUSIG bij leukemie.
Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen paragraaf 7870000
voor ICLUSIG die afgeleverd zijn véor het in werking treden van dit besluit,
hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

ah) § 8230000 wordt geschrapt (IMBRUVICA);
Paragraaf 8230000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8230000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
190200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van Imbruvica bij
Waldenstroms macroglobulinemie (WM). Ten titel van overgangsmaatregel
kunnen machtigingen § 8230000 voor Imbruvica die afgeleverd zijn véér het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ai) § 8270100 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270100

Supprimé au 01.07.2019

Deze paragraaf 8270100 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
30100 van hoofdstuk VIl voor de vergoeding van IMATINIB bij pediatrische
chronische myeloide leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 8270100 voor IMATINIB die afgeleverd zijn v66r het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

aj) § 8270200 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270200

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8270200 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
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30200 du chapitre VIl pour le remboursement d’Imatinib dans la leucémie
myéloide chronique adulte nouvellement diagnostiquée. A titre transitoire, les
autorisations § 8270200 qui ont été délivrées pour I'lmatinib avant I'entrée en
vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

ak) le § 8270300 est supprimé;
Paragraphe 8270300

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270300 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
30300 du chapitre VIII pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie
myéloide chronique adulte apres échec de [linterféron alpha. A titre
transitoire, les autorisations § 8270300 qui ont été délivrées pour I'IMATINIB
avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

al) le § 8270400 est supprimé;
Paragraphe 8270400

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270400 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
30400 du chapitre VIII pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie
myéloide chronique adulte en crise blastique. A titre transitoire, les
autorisations § 8270400 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

am) le § 8270500 est supprimé;
Paragraphe 8270500

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270500 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
30500 du chapitre VIII pour le remboursement d’IMATINIB dans la leucémie
myéloide chronique adulte en phase accélérée. A titre transitoire, les
autorisations § 8270500 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

an) le § 8270600 est supprimé;
Paragraphe 8270600

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270600 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
30600 du chapitre VIII pour le remboursement d'IMATINIB dans la leucémie
aigué lymphoblastique pédiatrique. A titre transitoire, les autorisations
§ 8270600 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'’entrée en vigueur de
la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément

30200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van Imatinib bij nieuw
gediagnosticeerde adulte chronische myeloide leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270200 voor Imatinib die
afgeleverd zijn voér het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ak) § 8270300 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270300

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8270300 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
30300 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte
chronische myeloide leukemie na falen van interferon-alfa. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270300 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn véor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

al) § 8270400 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270400

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8270400 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
30400 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte
chronische myeloide leukemie in de blastaire crisis. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270400 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

am) § 8270500 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270500

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8270500 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
30500 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van IMATINIB bij adulte
chronische myeloide leukemie in de acceleratiefase. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270500 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

an) § 8270600 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270600

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8270600 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
30600 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van IMATINIB bij pediatrische
acute lymfoblasten leukemie. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 8270600 voor IMATINIB die afgeleverd zijn voéor het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
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aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

ao) le § 8270700 est supprimé;
Paragraphe 8270700

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270700 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
30700 du chapitre VIII pour le remboursement de IMATINIB dans la leucémie
aigué lymphoblastique adulte nouvellement diagnostiquée. A titre transitoire,
les autorisations § 8270700 qui ont été délivrées pour le IMATINIB avant
I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

ap) le § 8270800 est supprimé;
Paragraphe 8270800

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8270800 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
30800 du chapitre VIII pour le remboursement d’IMATINIB dans la leucémie
aigué lymphoblastique adulte réfractaire ou en rechute. A titre transitoire, les
autorisations § 8270800 qui ont été délivrées pour 'IMATINIB avant I'entrée
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

aq) au § 8270900, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8270900

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée dans le
cadre du les patients adultes dans une des situations suivantes :

- dermatofibrosarcome protuberans non résécable

- dermatofibrosarcome protuberans en rechute et/ou métastatique ne
relevant pas d’un traitement chirurgical.

a’) Ce paragraphe 8270900 du chapitre IV est partiellement remplacé par le
paragraphe 30900 du chapitre VIII, notamment pour le remboursement
d’IMATINIB dans les néoplasmes myéloides/lymphatiques avec éosinophilie.
A titre transitoire, les autorisations § 8270900 qui ont été délivrées pour
I'IMATINIB dans les néoplasmes myéloides/lymphatiques avec éosinophilie
avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.
Ce paragraphe 8270900 du chapitre IV est maintenu pour le
dermatofibrosarcome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné.

bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ao) § 8270700 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270700

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8270700 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
30700 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van IMATINIB bij nieuw
gediagnosticeerde adulte acute lymfoblasten leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270700 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ap) § 8270800 wordt geschrapt;
Paragraaf 8270800

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8270800 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
30800 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van IMATINIB bij recidiverende
of refractaire adulte acute Iymfoblasten leukemie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270800 voor IMATINIB die
afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

aq) in §8270900, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen
als volgt:

Paragraaf 8270900

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in het kader van de behandeling van volwassen patiénten in één
van de volgende situaties:

- niet-reseceerbare dermatofibrosarcoma protuberans

- terugkerende en/of gemetastaseerde dermatofibrosarcoma
protuberans die niet in aanmerking komt voor chirurgie.

a’) Deze paragraaf 8270900 van hoofdstuk IV is gedeeltelijk vervangen door
paragraaf 30900 van hoofdstuk VIII, namelijk voor de vergoeding van
IMATINIB bij myeloide/lymfatische neoplasmata met eosinofilie. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8270900 voor IMATINIB bij
myeloide/lymfatische neoplasmata met eosinofilie die afgeleverd zijn véér het
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen. Deze paragraaf 8270900 van
hoofdstuk IV blijft behouden voor dermatofibrosarcoma.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn
vermeld.



MONITEUR BELGE — 20.06.2019 — Ed. 2 — BELGISCH STAATSBLAD

63415

c) Le remboursement simultané avec d’autres inhibiteurs de protéine-tyrosine
kinase (groupe de remboursement A-65) n’est jamais autorisé.

d) Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste
responsable du traitement, qui démontre que le patient remplit les conditions
figurant au point a), et qui mentionne la justification de la posologie et le
nombre de conditionnements souhaités, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe
Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de
validité est limitée a une période maximale de 6 mois.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un rapport
motivé du médecin spécialiste responsable du traitement. Le cas échéant,
les motifs de 'augmentation de la dose doivent étre fournis.

ar) le § 8271000 est supprimé (GLIVEC);

au) le § 8450100 est supprimé (ZYKADIA);
Paragraphe 8450100

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8450100 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
230100 du chapitre VIII pour le remboursement de ceritinib pour une période
d’évaluation unique dans le cancer du poumon non a petites cellules avancé.
A titre transitoire, les autorisations § 8450100 qui ont été délivrées pour le
ceritinib avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations.

av) le § 8450200 est supprimé (ZYKADIA);
Paragraphe 8450200

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8450200 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
230200 du chapitre VIII pour le remboursement de ceritinib pour des
périodes de suivi dans le cancer du poumon non a petites cellules avancé. A
titre transitoire, les autorisations § 8450200 qui ont été délivrées pour le
ceritinib avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations.

ax) le § 8480000 est supprimé (TAGRISSO) ;
Paragraphe 8480000

Supprimé le 01.07.2019

Ce paragraphe 8480000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
240100 du chapitre VIII pour le remboursement d’osimertinib dans le cancer
du poumon, non a petites cellules, localement avancé ou métastasé pendant

c) De gelijktijdige vergoeding met andere proteine-tyrosine kinase inhibitoren
(vergoedingsgroep A-65) wordt nooit toegestaan.

d) Op basis van een uitvoerig verslag opgemaakt door de arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling, dat aantoont dat de patiént voldoet
aan de voorwaarden vermeld onder punt a), en dat de posologie
verantwoordt en het gewenste aantal verpakkingen vermeldt, reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten uit waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van bijlage Il van dit besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de maximale
posologie, aangehaald onder punt b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 6 maanden.

e) De toestemmingen voor vergoeding kunnen verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotiveerd
verslag van de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling. De arts-
specialist deelt zo nodig de redenen mee om de posologie te verhogen.

ar) § 8271000 wordt geschrapt (GLIVEC);

au) § 8450100 wordt geschrapt (ZYKADIA);
Paragraaf 8450100

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8450100 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
230100 van hoofdstuk VIl voor de vergoeding van ceritinib voor de
eenmalige beoordelingsperiode bij gevorderd niet-kleincellig longcarcinoom.
Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8450100 voor
ceritinib die afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun
geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

av) § 8450200 wordt geschrapt (ZYKADIA);
Paragraaf 8450200

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8450200 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
230200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van ceritinib voor
vervolgperiodes bij gevorderd niet-kleincellig longcarcinoom. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 8450200 voor ceritinib die
afgeleverd zijn véo6r het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ax) § 8480000 wordt geschrapt (ZYKADIA);
Paragraaf 8480000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8480000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
240100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van osimertinib bij niet-
kleincellig, lokaal gevorderd of gemetastaseerd longcarcinoom tijdens of na



63416

MONITEUR BELGE — 20.06.2019 — Ed. 2 — BELGISCH STAATSBLAD

ou apres progression sous un TKI. A titre transitoire, les autorisations
§ 8480000 qui ont été délivrées pour I'osimertinib avant I'entrée en vigueur
de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

ay) le § 8560000 est supprimé (TAFINLAR) ;
Paragraphe 8560000

Supprimé le 01.07.2019

Ce paragraphe 8560000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
140200 du chapitre VIII pour le remboursement de dabrafenib en
combithérapie dans le mélanome avancé (non résécable ou métastatique). A
titre transitoire, les autorisations § 8560000 qui ont été délivrées pour le
dabrafenib avant I’entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations.

az) le § 8570000 est supprimé (MEKINIST);
Paragraphe 8570000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 8570000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
250000 du chapitre VIII pour le remboursement de trametinib dans le
mélanome avancé. A titre transitoire, les autorisations § 8570000 qui ont été
délivrées pour le trametinib avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

ba) au § 8910000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8910000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie dans le cadre du traitement des patients adultes atteints d’'une
leucémie lymphoide chronique (LLC) pour autant que le patient entre en ligne
de compte pour un traitement selon les critéres les plus récents du groupe de
travail international pour la LLC (IWCLL) et pour autant que:

1) soit une délétion 17p ou une mutation TP53 a été diagnostiquée chez le
patient et il a présenté un échec au traitement avec un inhibiteur du
récepteur antigénique des cellules B (pas de réponse partielle ou mieux
selon les critéres les plus récents du IWCLL ou le traitement a été arrété
parce que le patient était devenu intolérant au traitement;

2) soit une délétion 17p ou une mutation TP53 n’a pas été diagnostiquée
chez le patient et il a présenté un échec a la fois a un traitement avec une
chimio-immunothérapie et avec un inhibiteur du récepteur antigénique des
cellules B (pas de réponse partielle ou mieux selon les critéres les plus
récents du IWCLL ou les traitements ont été arrétés parce que le patient était
devenu intolérant aux traitements).

a’) Ce paragraphe 8910000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
260000 du chapitre VIl pour le remboursement de VENCLYXTO dans la
leucémie lymphoide chronique chez des patients avec une délétion 17p ou

progressie op een TKI. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen § 8480000 voor osimertinib die afgeleverd zijn vé6r het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

ay) § 8560000 wordt geschrapt (TAFINLAR);
Paragraaf 8560000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8560000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
140200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van dabrafenib in
combinatietherapie bij gevorderd (niet reseceerbare of gemetastaseerd)
melanoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§ 8560000 voor dabrafenib die afgeleverd zijn véor het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

az) § 8570000 wordt geschrapt (MEKINIST);
Paragraaf 8570000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 8570000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
250000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van trametinib bij gevorderd
melanoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§ 8570000 voor trametinib die afgeleverd zijn véér het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

ba) in § 8910000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen
als volgt:

Paragraaf 8910000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend als monotherapie in het kader van de behandeling van volwassen
patiénten met chronische lymfatische leukemie (CLL) voor zover de patiént in
aanmerking komt of kwam voor behandeling volgens de meest recente
criteria van de internationale werkgroep voor CLL (IWCLL) en voor zover:

1) ofwel bij de patiént een 17p-deletie of TP53-mutatie vastgesteld werd en
bij wie een behandeling met een B-celreceptorremmer heeft gefaald (geen
partiéle respons of beter bereikt volgens de meest recente criteria van de
IWCLL of de behandeling werd stopgezet omdat deze door de patiént niet
langer verdragen werd);

2) ofwel bij de patiént geen 17p-deletie of TP53-mutatie werd vastgesteld en
bij wie een behandeling met zowel chemo-immunotherapie als met een B-
celreceptorremmer heeft gefaald (geen partiéle respons of beter bereikt
volgens de meest recente criteria van de IWCLL of de behandelingen werden
stopgezet omdat deze door de patiént niet langer verdragen werden).

a’) Deze paragraaf 8910000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
260000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van VENCLYXTO bij
chronische lymfatische leukemie bij patiénten met een 17p-deletie of TP53-
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une mutation TP53 et qui ne sont pas éligible pour un traitement avec un
inhibiteur du récepteur antigénique des cellules B. A titre transitoire, les
autorisations paragraphe 8910000 qui ont été délivrées pour le VENCLYXTO
dans la leucémie lymphoide chronique chez des patients avec une délétion
17p ou une mutation TP53 et qui ne sont pas éligible pour un traitement avec
un inhibiteur du récepteur antigénique des cellules B avant I'entrée en
vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en médecine interne responsable du
traitement porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique
selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les criteres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 20 mg par jour pendant le semaine 1, 50 mg par jour
pendant le semaine 2, 100 mg par jour pendant le semaine 3, 200 mg par
jour pendant le semaine 4 et 400 mg par jour dés le semaine 5.

d) Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation d’'une
progression de la maladie selon les critéres les plus récents de 'lWCLL en
dépit du traitement en cours.

e) Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi atteste:

que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- qulillelle s’engage a attester laquelle des situations mentionnés au
point a) s’applique au patient :

1) patient avec une délétion 17p ou une mutation TP53 et qui a présenté un
échec au traitement avec un inhibiteur du récepteur antigénique des cellules
B

2) patient sans une délétion 17p ou une mutation TP53 et qui a présenté un
échec a la fois a un traitement avec une chimio-immunothérapie et avec un
inhibiteur du récepteur antigénique des cellules B;

- qu'illelle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés;

- qu'il/elle sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'une posologie maximale de 20 mg par jour pendant le
semaine 1, 50 mg par jour pendant le semaine 2, 100 mg par jour
pendant le semaine 3, 200 mg par jour pendant le semaine 4 et 400
mg par jour dés le semaine 5;

- qu’illelle sait que le traitement n’est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladie selon les critéres les plus
récents du IWCLL en dépit du traitement en cours.

mutatie en die niet geschikt zijn voor de behandeling met een B-
celreceptorremmer. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
paragraaf 8910000 voor VENCLYXTO bij chronische lymfatische leukemie bij
patiénten met een 17p-deletie of TP53-mutatie en die niet geschikt zijn voor
de behandeling met een B-celreceptorremmer die afgeleverd zijn véor het in
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de
bepalingen vermeld op deze machtigingen.

b) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 20 mg per dag in week 1, 50 mg per dag in week 2, 100
mg per dag in week 3, 200 mg per dag in week 4 en 400 mg per dag vanaf
week 5.

d) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest recente IWCLL criteria
ondanks de lopende behandeling.

e) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c¢), die daardoor
verklaart:

dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ;

- dat hij/zij zich er toe verbindt te attesteren welke onder punt a)
vernoemde situatie op de patiént van toepassing is:

1) patiént met een 17p-deletie of TP53-mutatie en bij wie een behandeling
met een B-celreceptorremmer heeft gefaald,

2) patiént zonder 17p-deletie of TP53-mutatie bij wie een behandeling met
zowel chemo-immunotherapie als met een B-celreceptorremmer heeft
gefaald;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de bewijsstukken die de
geattesteerde gegevens bevestigen ter beschikking te houden ten
behoeve van de adviserend arts;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met een maximale dosis van 20 mg per
dag in week 1, 50 mg per dag in week 2, 100 mg per dag in week 3,
200 mg per dag in week 4 en 400 mg per dag vanaf week 5;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest
recente IWCLL criteria ondanks de lopende behandeling.
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f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d’une preuve de I'approbation
électronique visée au point e).

bb) le § 9000000 est supprimé (COTELLIC);
Paragraphe 9000000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9000000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
270000 du chapitre VIII pour le remboursement de cobimetinib dans le
mélanome avancé. A titre transitoire, les autorisations §9000000 qui ont été
délivrées pour le cobimetinib avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validit¢ conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

bc) le § 9080100 est supprimé (ALECENSA) ;
Paragraphe 9080100

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9080100du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
280100 du chapitre VIII pour le remboursement d’alectinib pour une période
d’évaluation unique dans le cancer du poumon, non a petites cellules,
avancé, ALK positif. A titre transitoire, les autorisations § 9080100 qui ont été
délivrées pour [l'alectinib avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validit¢ conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

bd) le § 9080200 est supprimé (ALECENSA) ;
Paragraphe 9080200

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9080200du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
280200 du chapitre VIII pour le remboursement d’alectinib pour des périodes
de suivi dans le cancer du poumon, non a petites cellules, avancé, ALK
positif. A titre transitoire, les autorisations § 9080200 qui ont été délivrées
pour lalectinib avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées
dans ces autorisations.

be) le § 9080300 est supprimé (ALECENSA) ;
Paragraphe 9080300

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9080300 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
280300 du chapitre VIII pour le remboursement d’alectinib pour une période
d’évaluation unique en premiere ligne dans le cancer du poumon, non a
petites cellules, avancé, ALK positif. A titre transitoire, les autorisations
§ 9080300 qui ont été délivrées pour I'alectinib avant I'’entrée en vigueur de

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

bb) § 9000000 wordt geschrapt (COTELLIC);
Paragraaf 9000000

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 9000000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
270000 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van cobimetinib bij gevorderd
melanoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§9000000 voor cobimetinib die afgeleverd zijn vé6r het in werking treden van
dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

bc) § 9080100 wordt geschrapt (ALECENSA);
Paragraaf 9080100

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 9080100 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
280100 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van alectinib voor de
eenmalige beoordelingsperiode bij ALK positief niet-kleincellig, gevorderd
longcarcinoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen
§ 9080100 voor alectinib die afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit
besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen.

bd) § 9080200 wordt geschrapt (ALECENSA);
Paragraaf 9080200

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 9080200 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
280200 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van alectinib voor
vervolgperiodes bij ALK positief niet-kleincellig, gevorderd longcarcinoom.
Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 9080200 voor
alectinib die afgeleverd zijn voor het in werking treden van dit besluit, hun
geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

be) § 9080300 wordt geschrapt (ALECENSA);
Paragraaf 9080300

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 9080300 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
280300 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van alectinib voor de

eenmalige beoordelingsperiode van de eerstelijnsbehandeling bij ALK
positief  niet-kleincellig, gevorderd longcarcinoom. Ten titel van
overgangsmaatregel kunnen machtigingen § 9080300 voor alectinib die
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la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

bf) le § 9080400 est supprimé (ALECENSA) ;
Paragraphe 9080400

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9080400du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
280400 du chapitre VIII pour le remboursement d’alectinib pour des périodes
de suivi en premiere ligne dans le cancer du poumon, non a petites cellules,
avancé, ALK positif. A titre transitoire, les autorisations § 9080400 qui ont été
délivrées pour [l'alectinib avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

bg) le § 9190000 est supprimé (XALKORI) ;
Paragraphe 9190000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9190000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
120200 du chapitre VIII pour le remboursement de crizotinib dans le cancer
du poumon, non a petites cellules, avancé, ROS1 positif. A titre transitoire,
les autorisations § 9190000 qui ont été délivrées pour le XALKORI avant
I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

bh) le § 9200000 est supprimé (TRISENOX) ;
Paragraphe 9200000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9200000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
40100 du chapitre VIII pour le remboursement de TRISENOX dans la
leucémie promyélocytaire aigué. A titre transitoire, les autorisations
§ 9200000 qui ont été délivrées pour le TRISENOX avant I'entrée en vigueur
de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément
aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

bi) le § 9430000 est supprimé (RYDAPT) ;
Paragraphe 9430000

Supprimé au 01.07.2019

Ce paragraphe 9430000 du chapitre IV est remplacé par le paragraphe
290000 du chapitre VIII pour le remboursement de RYDAPT dans la leucémie
aigué myéloide. A titre transitoire, les autorisations § 9430000 qui ont été
délivrées pour le RYDAPT avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, peuvent conserver leur validit¢ conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations.

afgeleverd zijn voér het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

bf) § 9080400 wordt geschrapt (ALECENSA);
Paragraaf 9080400

Geschrapt op 01.07.2019

Deze paragraaf 9080400 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf
280400 van hoofdstuk VIII voor de vergoeding van alectinib voor
